QuapoS

Quality Standard for the

Oncology Pharmacy Service




QuapoS 6 - CtaHaapT
KayecTtBa AN
dapmaueBTUYECKUX
ycayr 8 obnacrtu
OHKONOInwu

Ctpannua 1/50



CopeprkaHue

IOTeT=T0 1 Tl (232 07 T 0 U (=T : - VO, 5
1.1Cucmema ynpagieHust KAUECMBOM 0151 ANIMEK 8 CPHEPE OHKONOLUU.....crvurrversesesessasesessissssessansesessessssssssassessassesssssssess 5
1. I MEHEOHCMEHITE PUCK(..erversseersarsesessaseseessasesessasnsssessasasessasnsssessissssssssssessassssssssssssessssssssssssnsssessasssssssssnsssessassassssssnsssessasssssssssansssssens 6
B 1 ] 0 0] T 7
2.1IepcoHas, pabomarowuli C NPOMUBOONYXOAEEHIMU NPENAPAIMNAMU.....crerreresreressessessessssseessasssssssesesssssssssssssesssssssssessssanes 7
2.2[1epcoHasn 8 NPouU3800CMBEHHOM NOOPUZOCSEHUU.....v..rcerveesersisssseersasmesessassssessasssssssassssessasesssssssssessasessssssassessassesssssssssses 7
2.3IepcoHan 8 chepe hapmayesmuyeckux ycaye . . . s rassnaes 8
2.40yeHka onacHocmetl, npou3800CMBEHHAS UHCMPYKYUSL U UHCINPYKINANC.cvvveursversismesessssssessimmssessasssssssassssessasssssssans 8
2.5Puck nepcoHana, nocmosiHHo pabomarowe2o 8 Npou3800CMEEHHOM NOOPAZOCACHUU........crvvermsmsiersismsssisssesins 9
2.6IIpopunaxmuteckue MEOUYUHCKUE OOCACOOBAHUS . .....ccrruvermmsessimmssessissssssissssississssssssnsssessassssssssssssssssssssssassssssssssessns 10

2.706y4eHue, nogbluleHue Keaaupukayuu u npogeccuaHalbHas nepenod2omoska compyoHUuKos
2.7.1TI0OATOTOBKA COTPYIHHUKA. ceucvueesesessessessessessessessssssssssssessessessessessesssssssssssssssessessessssssssesssssssssssssssessessssssssssssssnns .
2.7.2HenpepbiBHOE 06pa3oBaHKe U NPodecCHOHANbHAA CIeLMAIU3ALNA TEPCOHAMA mmmmrmmrssssssssssssssass

3lleHTpa/1M30BaHHbII OTAEJI 10 NPOU3BOJCTBY UUTOCTATUYECKHX CPEACTB 14

3.1[lomeweHust u o60pydosaHue
3.1.1JIOMEIIEHU S covvrerrrerererereneans
3.1, 1.1 TIPHEMHAST BOHA. cuuueueuressesssssssssssssssssessessessessesssssssssssssssssssssessessessesssssssssssssassssssssssessessssssssssssssssssusssssssessessssssessssssns
3.1.1.2 30HA IOKYMEHTALIM .evcureuressisssssssssessessessessessessasssssssssssssssessesses s sessssssssssasssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns
3.1.1.3 BOBAYIIHDBIE IITTEOBBL.ucuuesseeseessessessessessesssssssssssessssssessessessesssssssssssssssssssasesssssssssssesssssssasssssssesssssssssssssssssssssssssssessessssssns
3.1.1.4 30HA HOATOTOBKH / CKITA .uucuureureeseesseessesssessssssssssessssssssssessssssssssessassssssssssnsssssanssssssssasessasssssssessasssnsanessnsssssssssnsssnsans
3.1.1.5 [IpousBoACTBEHHOE MOMEIIEHUE....
3.1.1.6 30HA IPOBEPKHU U BBIILYCKA.c..crurersesseessessesssesssessesssesssessesssesssssssessesssesssessesssesssessasssessesssesssesssessssssssssessssssssssessenssses

3.2BenmusssyuoHHoe 060pydosaHue, 3aujumHoe pabovee Mecmo 0.1 YUmomoKcu4ecKux cy6cmaHyut,

WKAPbl 6U0A02UHECKOU 6E30NACHOCTIIU U UBOSSINOPBLccrrrerrssersesesessissssessisessssssssssessessassssssnssssssassssssssssssssssssassssssssssssssssssases 16
3.2.1Tpe6oBaHMs K MOHUTOPHUHTY IOMEIeHUH U 060py0BaHUA JJ11 MOHUTOPHUHTA 3arp5131-1e1-11/1;1
OKPYIKAROLIIEH CPEIBluucvuuressresseessnessssssesssessssessssssssesssessssssssessssssssessssess sasssessssasssessssesssnssssesssessssesssessssesssnssssesssmssasesssnsssnssnssnssnssnsas 17

3.3Kaaccugukayus 0HKO102uMECKUX NPenapamoe no hapamempam KaHyepo2eHHOoCmu, MymazeHHoCmu u

TNEPAMOZEHHOCTIIU ([CIMR).c...oovooevereoseseerissssessissssessisssssessasssssssssssssessasssssssssssssessasssssssssssssessssssssssssnsssessesssssssssnssssssassassssssnsssessassassssssnssses 18
Z 3000100 % 66301 oy 0 19
4.1Tpe608aAHUS K NPOUSBOOUMECIID IEKAPCIMNB....crvueversssssersisssesssssssessissssessassssssissssessassssssssssssssasssssssasasssssssssessssssssssssssssnsss 19
4.1.106paboTKa OTTPY3KH MPOTUBOPAKOBBIX MPETIAPATOB. ...ceureesesserssesseessesssesssessasssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssasssseeas 19
4.1.2Bo3BpaT OTNpaBJeHUH POU3BOJUTEII0/OMTOBOMY TOPTOBILY ouuireriesssersserssersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessas 20
4.2CpedcmB8a UHOUBUOYANLHOU BAUSUMIBLruurrccrrersssessisssessisissessassssessesnissessasssssssesnssissasssssssasssssssasssssssasssssssassassssssississasssssanssssses 20
4.2.13aIUTHBIE KOMOUHEBOHDBI/XATTATDBL...cureeureessesseessesssesseessesssessesssssssessesssasssessssssesssssasessssssesssessassssssssssssssasssssssssssssssssssnes 21
4.2.201HOPA30BDBIE 3ALIATHBIE ITEPUATKH . cuueuresesesessessessessssssssssssessessessessssssssssssssssssessessessesssssssassssssssssesssssessessssessssssssssssns 21
4.2.33amuTa OpraHoB JAbIXaHUSI, OPraHOB 3pEeHUs, IIAMOYKHU JIJI51 BOJIOC U 60PO/Ibl, 3al[UTHASA 00YBb.....21
4.2.4HafIEBAHUE U CHATHE CH 3.ttt ss et se s s s s sas s ssstse e e sese s senesesssssssssssssssenssnssassensnnens 22
4.3060pY008AHUE OIS NPOUBBOOCTNIB....crvercersisisscssissssssssssssississsssssssssessasssssssasssssssasssssssassssissassasssssssssissassssssssssssssassssasssasesanss 23
4.3.1TexHu4yeckoe 060pyJ0BaHUE /1JI51 TPOU3BO/ICTBA MPOTUBOPAKOBBIX MPEMAPATOB. ..oeerererseessesseeesseseenees 23
4.3.2TexHHUYecKHe IPUCTIOCOOJIEHUS /151 BBEJEHUSI IPOTUBOPAKOBBIX MPEHAPATOB. ccuremsersserseessersesseesessesses 23
4.4TeXHUKU ACENIMUUECKOU PAOGOMNBLcvvvrrvvvrssseosesesssesesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssnsss 24

Ctpannua 2/ 50



4.4.1Mepbnl N0 IpeIOTBPALIEHHIO 3arPsI3HEHUS MUKPOOPTAHU3MAMHU U YACTUIAM H.uueureurereeressessesssssessssssenens 24

4. 2 BAJTHTALIH .. vesreusesssesssssssesssssssesssssssesssssssesssssssssssssssessssessssssassasssssssnsssssessssssasssessssssse et sesssussessasssssesnessssesnsussensnsesesnsnsnssensnenen
4.4.2.1 Banujanuys acenTUYeCKOro MPOU3BOACTBA
4.4.2.2 KOHTpOJIb NOBEPXHOCTEU

4.4.2.3 MOHUTOPHHT YACTH L .currruserserssisssessssssesssessesssesssessessssssssssssssssssessssssssssessasssesssessesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses

4.5TpebosaHus k npoussodcmay 20mogblX K NPUMEHEHU) NPOMUBOPAKOBLIX NPENAPAMOB.........ccrmwerrerssssersseres 26
4.5.1Tpe6oBaHUs K GOPME PELENTA U IPOBEPKE TOCTOBEPHOCT Huurvrrrerrrusiesessssssssssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssns 26
4.5.2CTAOUTBHOCTD MPEIIAPATOB. ..xeuuseesesserssesseessesssessesssesssessassssssssssssssssssesssessessssssssssasssessesssasssessssssssssesssessssssessssssasssesssesssanes 27
4.5.3PEIYITHPOBKA JLOBBLuucuucruiesseessessssssssesssessssssssasssessssessssssssessssssssssssassssesssessssssssesssssssessssssssessssssssass s assss s sasssssssssssssssssesns 28
4.5.3.1 Jlo3upoBKa NPOTHUBOOINYXO0JIEBIX IPENAPATOB MPU HAPYLIEHUU QYHKLIUU MOUEK. . cureruerreessernses 28
4.5.3.2 Jlo3MpoBKa NPOTUBOONYXO0JIEBbIX IPENAPATOB IPH HAPYLUIEHUU QYHKIIUU EUEHH couvrrererreerens 29
4.5.3.3 Mopudukauus TepaneBTUYECKOUN CXeMbl IPU U3MEHEHUU MOKA3ATENEH KPOBH..veueereemsersesseennes 29
4.5.3.4 [IpOTUBOPAKOBBIE MPENAPATHI BO BPEMS GEPEMEHHOCTH.euveeseuseessesseessesssessssssesssessssssssssessssssssssesssssssssass 29

4.5.3.5 TepaneBTHUYeCKMH MOHUTOPHUHT NpenapaToB, PapMakoreHOMHUKA U IepCOHAJIN3UPOBaHHBIN
MEHE/IIKMEHT MEIUKALI . uvvueurureressssssessssssessasssesssssessssssassssssassssssassssssassssssessssssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssassesassssesassssass 30
4.6IIpouzsodcmeo . 8RR R8£3R R R RS R R R R AR AR 30
4.6.11IpOU3BOJACTBEHHBIE HHCTPYKLIM . uveuveusessesessessessssssssssssessessessessessssssssssssssssssessessessessesssssssssssssssssessessesssssssssssasssssssssssas 30
4.6.2PaGouni mpoiiecc B yCJA0BUSAX aCENTUYECKOT0 TPOU3BO/CTBA........ e ees 31
4.6.311pou3BOACTBO NEPOPAIBHBIX [UTOCTATUYECKUX MPEHAPATOB. ..cueeirsirsesssesssessessessessesssssssssssssssssssssssssssssses 31
4.0 4AMADKHPOBK . .evreereeresssessessessessessesssssssssssssssssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssss asssssassssessessessessssssssssssasssssssssssssnssnssssssssesesssesnes 32
4.6.5/lokyMeHTalMs U pa3pelleHUe K OTIYCKY JIEKAPCTBEHHOTO CPEIICTBA.u uuuemeemsereesermesseessesssessesssesssessensesss 32
4.7/10CMABKA KOHEUHOZ0 NPOOYKINurvrerrersasssssssssesssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsss 33
4. BL[EHOOOPAZOBAHUEC. cccvvvrevrersssrrssserrsssesssssssssssssssssssssssssmsssssssssssasssssanes eeraeR AR AR AR R R 34
A OUICITNOUHUKU UHQPDODMAYUU...corverrrersereseessassesessassessessasessssassessessassessssassssssssassssessssssssesssssessssssssssssssssassssssssssesssnassssesnssssssansssssssssnsssnses 34
5AnNTeKa KaK KOOPANHALMOHHBIM ILEHTP.cuiuucsimsessssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssss sssss sssssssss st st ssasssnsssssssass s nananas 35
5. 1YMUNUBAYUST OMNXOO0B...ucsererirrrerisssisssesissssssssesssssssssssssisssssasssesssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 35
5.206e33apascusarue nocae ymeuku u/uau cAy4aiiHo20 pazausa (JJeKOHMAMUHAYUS).......cccrwwommmsecermmesssssesssseres 36
5.306paweHue c npomugopakogbiMu NPpenapamamu 8 0MOEACHUSIX/NANAAIMNAK cc..ccuvvvrereeresssessssssssssssssesssssssssisssssensses 36
5.406pawenue c npomusopakosvbiMu 8eUyeCMBAMU 8 QOMAUHUX YCAOBUSIX...ccrruerermmesessimmesessssssessismssssssesssssansssees 37
5.506paweHue c npenapamamu ¢ 0OCOOLIMU NYIMAMU BBEOCHUSL.......crveeersesssesssesesssesssasssesssssessssssssssssssssssssssssasssessssssesssssasss 38
5.5.106pamieHNe C OPATBHBIMH MPETIAPATAMH . . ceuueessersseessesssesssessssessssssssassssssssssssessssesssessssssssessssssssssssssssessssssssasssssssssass 38
5. 5. 2V HTPATEKATBHOE BBEIEHHUE. ....uuerureesesseessesseessesssessesssesssesssessssssesssessssssssssessasssasssessesssssssesassssssssesassssssssesasessasssssasssssssassas 38
5.5.3VlH}y3M0OHHBIE HACOCHI /151 BBEZEHHUS MPETIAPATOB. ...crusiesseerssissssesssessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 39

5.5.4/lpyrue nyTu BBeJleHUs U ciienuudeckue Metoanbl edeHus (TACE, HIPEC, uHTpaBe3UKy/IsIpHbIe,
pazrodapmMaleBTHYECKHUE NPenapaThl, OHKOTUTUUECKHUE BUPYCDI ) cuuirererersesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesaes 39
ReX el 1) 2o = To K11 L T 39
5.706pawenue c pusuono2uveckuMu 8bl10€NEHUAMU NAYUCHMuu.crrerrcersemsessesmssessissssssismssessissssssssessisssssssssssssssesans 40
5.8UCCACOOBAHUSY U PABPAGOINIKU..cevrreveoreerseseeesesesesssesesssesessssessessesssssesssssesesssssssasssssessssssssssssssssssssssssssssssesssssassssssssssssssessssssssssasssasesnsss 40
6DPAPMALEBTUYECKOE OO CITYIKIBAHM . .ucurursssssssssssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssissssssssssssssssssssssssssssssses 41
6.1CocmasieHue naaHa gapmayesmu4ecko20 CONpo8OHCAEHUS........ . s s e ns 41
6.2 XPDOHOOHKOSIORUSL.covurcrusevsseassersssessssessississessssessssssssssssssssssessssssssssesssssssessssssssssssssssssessssssssssssssssssessssesssssssssssssesssssssssssssesasssssssesssssssesssssss 43
6.3B3aumodeticmaust 1eKapcmeeHHbIX CPeACmE MeHCOY COOOU U C NUWC..rvvuurrecrreeerssresseersssmsssessesssssmsssssessssssssssesenns 43

6.4Ilod0epacusarowjass mepanus
6.4.1JleyeHye TOIMIHOTbI U PBOTHL....
6.4.2Tepanust GO ...ceeeeerreerereensees
0.4 3 ATIOTIEIIHIS . cv.eucuereeraesressssssessasssssssssesssastesssastesssasessssssessesssessessssssessssssensanssnssnsssnssnsesnssntessssntessssntessssasessesesessesasessessssssenssnssnsnsnes

Ctpannua 3 /50



6.4 A MY KOBHIT...ceueeuseesseesseesssesssessssesssessssesssess e sssessseesssess e £ss a8 SRR RS E 1oL ER R SRR E SRR LR AR AR AR b 45
6.4.5Tepanus guapeu )
6.4.6ITUIIEBBIE PEKOMEHTAIIH . vuveureusessessessesssssssssssssssessessesssssesssssssssssssssssssssessessssssssssssssssassassanes w46
6.4.7YnpaBieHne HexeJlaTeIbHbIMU JIEKapCTBEHHBIMU BO3/,eCTBUSAMH Ha KOXY.
6.4 BY CTATIOCT Buuveureuseuseesesseesessssssssssssessessessessessessessssssssssss s s s s b ss s R AR e ER AR bbb R R s st as
6.4.90cTeonopo3 Ha GOHE ONMYXOJEBBIX 3A00TEBAHU M .ureurrrurieseersesssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssses
6.4.10lIpoduiakTrKa U JledeHH e TPOMOO03a IPU ONMYXO0JIEBbIX 3a601€BAHUSX...
6.4.11TIpoduiaKTUKA U TEPAMUA CUHIPOMA JIUZUCA OTIYXOII  vvrreurrrsseesesseessesssessssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases
6.4.12YnipaBJieHUE CTPECCOM Y OHKOJIOTHUECKHUX DOTTBHBIX . euvuuirusiesssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses

6.5KomnsiaeHmMHOCMb K 0PAAbHOU NPOMUBOPAKOBOU MEPANUU....cveererrereeeressserasesesssssesesseessssssssssssssssesssssesssssssssessessssasssassens 48

6.6HempaouyUOHHBIE MEMOOBI 8 SNCUEHUU POAK...crvurrrerserrssersassesessisnissessasssessisnssessasssssssanssssssssssssssisssssssassassssasisssssasessasesanss 48

Ctpannua 4 / 50



CtaHpapT KavyecTBa Ansa doapmaueBTUYECKUX YCNYrT B
cepe oHKonormm

(QuaposS 6)

1 OBECMNEYEHUME KAYECTBA

1.1 Cucrtema ynpaBneHus Ka4eCTBOM ANs1 anTeK B chepe OHKONOruu.
CepTudmumpoBaHHas cuctema MeHeXKMEHTa KayecTBa, BHeAPEHHas B

anTekax, NPOVN3BOASLLMX FOTOBbIE K MPUMEHEHMIO NapeHTeparnbHble
npenaparhbl, a Takke KOHCYNbTUPYHOLWMNX U 00CNYyXNBaKOLLNX
OHKOJTOrMYEeCKMX NaLMeHTOB, OPUEHTMPOBAHA Ha:

* BbIinonHeHne MmHMManbHbIX TpebosaHun ctangaptos DIN EN
ISO 9001 anst cMCTeEMbI KOHTPONS KayecTea

» [locnepoBaTtenbHylo peanu3aumnio COBPEMEHHbIX CTaH4apTOB
KadecTBa (papMaLeBTUYECKOro OHKOSTOrM4ecKoro cepeuca, a
TaKkKe pekoMmeHgaummn npodeccmoHarnbHblX 0OLLECTB Mo
obecnevyeHunto kKayecTea

» Cucrtematnyeckoe yrnydlleHne Ka4yecTBa 3a CHET ONTMMM3aLUK
paboumx npoLeccos

* Yny4yuweHne KadecTBa KOHCYNbLTUPOBaHUA U 06CyXnBaHUS
OHKOJTOrM4YecKnx naumnmeHToB B cpepe NpMMeHAeMbIX B
OHKOJIOrnmn npenapaTos.

» [logaepXKy CyLLeCTBYOLEN CUCTEMbI MEHEXKMEHTA KayecTsa.

Cuctema MeHexagMeHTa KadecTBa BKNHOYaeT B cebsa BCce acnekThl KOTOpblE

Tpe6y}OTCFI Onda Haanexawe BbICOKOro Ka4ecrBa OHKOJTOTTM4€CKn-
(*)apMaLl,eBTI/I‘-IeCKOI'O 06CJ'Iy>Kl/IBaHI/IFI naumneHTOB.
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1.1 MeHeaXMEHT pUcKa

YnpasrneHne ka4yecTBOM npeacrasndetr cobon OCHOBY And AeTanbHOro
KOHTPOJSIS1 NPOLLECCOB NPU NPUrOTOBIEHUN NPOTUBOOMYXONEBbIX
npenaparoB, a TakKe KOHCYNbLTUPOBaHNA U 06CYXMBAHUS MNALUHTOB C
OHKOMormyecknmm 3abonesaHnsaMn. bazoBbiM MHCTPYMEHTOM SABMSETCSA
aHanu3 puckoB. OH BKMOYAET B ce0s1 BbISIBIIEHNE KPUTUYECKUX NapaMeTpoB
N NPOLIECCOB 1 YCTaHOBMNEHMNE MepP OrpaHNYEeHNs BbISIBNIEHHbBIX PUCKOB.
[MapameTbl Npouecca N3roToBreHUst NpenapaToB 1 papmMaueBTUYECKUX
yCnyr OOSMKHbI perynspHo noasepraTbCs aHanm3y 1 OUeHKe, YTO AO0STKHO

BECTM K CBOEBPEMEHHOMY MPUHSTUIO MEP YNpaBieHUs pUuckamu.
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2 [1EPCOHAN

2.1 TlNepcoHan, paboTaroLwmn ¢ NPOTUBOONYXONEBbLIMU NpenapaTamMm
Becb nepconan, paboTarowmin ¢ NPoTMBOPAKOBbIMU NpenapaTtamm, LOSMKEH,
Kak MMHUMYM, obrnafaTtb 4OCTaTOMHOM KBanudukauuen B obnactu

NMpaBoOBbIX Tpe6OBaHI/Il7I, CBA3aHHbIX C UX OEATENMbHOCTLIO.

K nuuam, paboTarolwmm ¢ npoTMBOONYXONeBbIMM NpenapaTamMmu (XpaHeHue,
NMPOW3BOACTBO, pacnpoCTpPaHeHMEe UK ynakoBKa oparibHbIX LMTOCTAaTUKOB),

OTHOCATCA.

QapmayesmudecKkul rnepcoHarsl

» [1poBU30OpbLI U CTAXKEPDI

« ®dapmaueBTbl U CTaXEpPbI
» AcCUCTEHTbI NpoBMU3opa
»  dapma-uHXeHepbl

Hegbapmauesmuyeckul rnepcoHari

« BcnomoratenbHbIN NepcoHan anTeku
« Kommepyeckne paboTHUKM B anTeke
« CoTpyaHuku otgena npogax

*  Y6opLumkn

»  COTpyaHUKKN TPaHCMOPTHOW CryX6bl

2.2 [lepcoHan B NpoM3BOACTBEHHOM nogpasgeneHnm

B npon3BoAcTBEHHbIX NoApa3geneHnsax n CBA3aHHbIX C HAMM
nadopaTtopusix KOHTPONA KadecTBa MOXET paboTaTb TOMNbKO
drapmaueBTMYeCKMIN NepcoHan. MNpexae Yem CoTPYAHMKN NPUCTYNAT K
paboTe, OHM AOSMKHbI NOSTY4YNTb COOTBETCTBYHOLLEE 0Opa3oBaHNe U HaBbIKK
acenTuyecknx pabounx npoueayp, a Takke obpaleHnsa ¢ onacHbIMU

BelwecTBaMn. COTPYOHUKN OOMKHbI ObITb 3HAKOMbI C CUCTEMOM
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MeHeo)XMEHTa KayecTBa M akTMBHO y4acTBOBAThb B €€ AanbHENLIEM
pasBUTUN.
2.3 lepcoHan B chepe dhapmaLeBTUYECKUX yCNyr

» [lpoBu3opbl 1 cTaxepbl
» AcCCUCTEHTbI NpoBM3Opa
«  ®dapma-uHxeHepbl

2.4 OueHKa onacHocTeun, NPOon3BOACTBEHHAA MHCTPYKUMUA U
MHCTPYKTaX
[Mepen Hayanom paboT B oTAene No N3roTOBMIEHUID LUTOCTAaTUYECKNX
cpencTB AormkHa 6bITb NpoBeaeHa LOKYMEHTUPOBaHHAA OLEHKa
onacHocTen ans nepcoHana. PaboTHMKM OOMKHbI ObITb MHCTPYKTUPOBAHHbI
Ha OCHOBaHUW pe3yrbTaTtoB 3TOW OLIEHKU YCITOBUW Tpyaa.
B gononHeHne K nuuam, 3aHMMaoLWmmMcst NPon3Bo4CTBOM, BCE
COTPYAHUKN, paboTatoLime ¢ NPOTUBOPaKOBbIMU NpenapataMmm, SOKHbI
ObITb NPONHCTPYKTMPOBAHbI OTHOCUTENBHO COOTBETCTBYHOLLNX TPeboBaHNI
3akoHogaTenbcTBa EC (Hanpumep, HopMaTUBHbIE akTbl 06 OnacHbIX
BeLlecTBax) U / UM MECTHbIX HOPMaTUBHbIX akToB. [JaHHbIE MHCTPYKLMN
AOIMKHbI COOTBETCTBOBATL Pa3fnyHbIM KaTteropusim paboTbl n
0b6s3aHHOCTAM NepcoHana.
B 3aBMCMMOCTN OT COOTBETCTBYHOLLNX TPEOOBaAHMIN OHM BKNOYAKOT B cebs

cneaywollee:

* [eNCTBME NEeKapCTBEHHbIX CPeACcTB
* rpamMoTHoOe obpalleHne ¢ onacHbIMU BELLECTBAMU
* OMNacHOCTU U 3aLLMTHbIE Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU

¢ acentmnyeckme Metonbl pa6OTbI
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* yCTpaHeHue 3arpsA3HEHHbIX MaTepuanos U NpMGOPOB, a Takke
OCTaTKOB LIUTOCTAaTUYECKUX CPeaCTB
* npodunakTuyeckoe MeamLmMHckoe obcreqoBaHue

* nNopAaoK AencTeum NPN HeCHaCTHbIX Clty4vadax

OTN MHCTPYKUMM OOIMKHbI OOHOBNATLCS M JOKYMEHTUPOBATLCA €XKErOAHO.
Kpome Toro, nMMCbMeHHble paboune MHCTPYKUUU OOIKHbI ObITb
noaroToBneHbl cneunanbHO ANna KOHKPEeTHoro pabovero mecra.
JlekapcTBeHHbIE NpenapaTbl A0MMKHbI BbITb KnaccnuunpoBaHbl B
COOTBETCTBUM C UX CBOMCTBAMW U BKMOYEHbI B aNTEYHbIN CMNCOK OMACHbIX
BELLIECTB.

OTOT CANCOK JOIMKeH BbITb N3BMEHEH B COOTBETCTBUMU C CYLLLECTBEHHbLIMU
N3MEHEHMSIMU N OOIMKEH NPOBEPATLCS HE pexe OAHOro pasa B rod. Ecnu
OyayT BHeceHbl Kakne-nmbo nameHeHuns, gormkHa bbITb Npon3BeaeHa HoBas
OOKYMEHTUPOBAHHAA OLEHKa pucKa B COOTBETCTBUMN C BHECEHHbLIMU
N3MEHEHNSAMM.

HecyacTtHble cnyvyan gomkHbl 6bITb 3a40KYMEHTMPOBaHbI. B criyvae
NnonyyYyeHnst TpaBMbl, HECHACTHbIN CnyYan AomKeH BbITb 3aperncTpmpoBaH
(He3HaunTENbHbBIE TPaBMbl, HECNOCOBHOCTL paboTaTh B Te4eHMe nepuoga
MeHee Tpex aHen). OTBETCTBEHHbIN roCy4apCTBEHHbIN CTPaxXoBOW OpraH U
MECTHOro Bpay Mo rmrneHe Tpyaa AomkHbl ObiTb yBEOOMITEHbI.

OueHka cneunguyeckon onacHOCTU AOMKHA NPOBOAUTHCS B OTHOLLEHNN
neKapcTBEHHbLIX CPEACTB C YNy4dlWeHHOW Teparnuen, Kak 3To onpeaerieHo
noctaHoesneHmem EC 2007-1394
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2.5 Pwuck nepcoHana, NnoCTOSAHHO paboTalLero B Npon3BoACTBEHHOM
noapasgeneHum

Xopowo 06y4eHHble NOCTOSIHHbIE COTPYAHUKN OOMKHbI ObITb 4OCTYMHbI B

OOoCTaToMHOM Konn4yecTtee ans obbema npounssogcTea. Cnenyet nsberatb

NOCTOSAHHbIX pabounx MecT B 0bnactu LeHTpanM3oBaHHOMO NPOM3BOACTBA

NPOTUBOONYXOSEBbLIX NPenapaToB N OpraHN3oBbIBaTb MX HA OCHOBE

poTtaumn. Ymucno nogen, NoTeHumManbHO NoaBEPXKEHHbIX BO3OENCTBUIO,

OOJIKHO ObITb cBegeHO K MUHUMYMY.

2.6 lMpodmnakTuyeckne meguLMHCKMe obcrnenoBaHus
CoTtpygHuku, pabotatowime B obnactv NpuroToBneHUst NPOTUBOOMYXONEBbIX
npenapartoB B anTeke, UMEKT Aeno ¢ noTeHumnanbHbIMU KaHUEPOreHHbIMMU,
MyTareHHbIMU 1 penpoaykTuBHo-Tokcndeckumun (CMR) npenapatamu. im
OOMMKHbI NPOBOAUTBLCS perynspHble (Hanpumep, He pexe, Yem pas B rof)
MeaNLMHCKME OCMOTPbI B 00r1acTy oxpaHbl Tpyaa U TEXHUKN Be30nacHOCTU
C y4eTOM BCEX COOTBETCTBYIOLLMX DAKTOPOB, OTHOCALLNXCA K KOHKPETHOMY
paboyemy MecTy. OTU NPOBEPKM BKIKOYALOT B cebs:

» [lepBnyHOE obcnenoBaHue neped NPMEMOM Ha paboTy

(pacwmpeHHbIN aHanua KpoBwu, doritooporpadums)

» O6cnegoBaHna B nepuod paboTtbl Ha gaHHOM paboyem mecTte

Kaxable 12-24 mecsaua

« OCMOTPpbI NO XXenaHu COTPYAHUKA, B Cry4ae, eCrnu Y Hero ecTb
NOAO3PEHME Ha YXyOLEeHNe COCTOSIHUSA 300POBbsi, CBA3AHHOE C
paboTton

Momnmo obero obcnenoBaHns, pekoMeHayeTcs npoBeaeHue
BUOMOHUTOPUWHra, KakK AOMNONMHUTENbHOW (POPMbl KOHTPOISt AOCTOBEPHOCTH

mep 6e30MacHOCTU, HECMOTPS Ha ero orpaHUYEHHY0 aKkTyanbHOCTb.
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PaboTtogaTenb AOMKEH JOKYMEHTMPOBATbL BCE BO3MOXHbIE 3KCMO3NLUK
LMTOCTaTUYECKMX BELLECTB, PaBHO KakK U npeaynpeauTenbHbie
meponpusaTus. Cioga OTHOCATCS yKa3aHMe Ha3BaHUS U KOnm4yecTBa
MCNONb30BaHHOIO LIUTOCTATMYECKOro BELECTBA, a Takke YyacTtoTa ero
N3roTOBIIEHMS MO OTHOLLEHMIO K paboTHUKY. [lanee AOmKHO ObiTb
obecnevyeHo nonHoe 6e3yKopuU3HEHHOE MPUMEHEHNE TEXHNUYECKNX U
NnepcoHarnbHbIX Mep 3aluUTbl NyTEM BBEAEHWSI CTaHAAPTMU3MPOBAHHbIX
WHCTPYKLUWI, rMaBHbIMU MyHKTAaMM B KOTOPbIX ABMSOTCA XpaHeHe,
N3roTOBMEHNE, yCTPaHeHNe 0TXo40B, ybopka U 04MCTKa,
OEKOHTaMMHMPOBaHUE, NOPSIAOK AEUCTBUMA MPU HECHACTHLIX CIy4YasX U

nepsasd NOMOLLb a TakXKe TEXHNYEeCKOoe O6CJ'Iy)KVIBaHI/Ie.

2.7 OGy4eHue, noBbIWeHMe KBanudpukaumm n npocdeccnaHanbHas
nepenoaroToBKa COTPyAHUKOB

Llenbto 06yueHuns npodeccmm, NoBbILLEHUS KBanudukauum u

nepenoaroToBKN SBMSIETCS NpUodpeTeHne TeOPETUHECKUX 3HAHUIN U

NPaKTN4eCKNX HaBbIKOB.

TeopeTnyeckmne 3HaHUS:
* MeHegXMeHT Ka4yecTBa U pucka
» 3akoHogaTternbHble OCHOBbI U ANPEKTUBDI
» [lpaBunbHoE obpalleHmne ¢ BpeaHbIMU 1 OnacHbIMK BELLECTBAMMU
» OnacHoCTM 1 Mepbl 3aLlunTbl, NPUCNOCOBNEHNS N YTUNM3aUUS

OTX040B

« [lpepoTtBpalieHne n NopsaoK AeNCTBUN MPU HECHACTHbIX CrydasnXx
« OOpauleHune ¢ 3arpsa3HEHHbIM MaTepuanom

« [lencryouime BeLleCTBa N fieKapCTBEHHbIE POpMbl
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» CT1abunbHOCTb U HECOBMECTUMOCTb JIEKAPCTBEHHbLIX NpenapaToB

* MeHemXMeHT npon3BoacTBa

« Pabota B ycnoBusix acenTuku

» TexHudeckne npucnocobneHns onga NponM3BoACTBa U BBEAEHUS
napeHTeparbHbIX NeKapCcTBEHHbIX OpPM

« [enctBna npenapatoB 1 hapmakonorus

*  KnuHnyeckas hapmaums

* Bwuabl paka 1 BO3MOXHbIE BUAbI Tepanum

« [laTtonorus

« [lo3npoBKka OENCTBYHOLLINX BELLECTB

*  MeHemKMEHT KIMMHMUYECKMX UCCrieqoBaHNN NPOTUBOPAKOBbIX
npenaparos

» KoHTporb kayecTBa

[MpakTnyeckmne HaBbIKW:

» AcenTtunyeckne TEXHUKN paboTbl U UX KOHTPOSb, C UMUTaLMEN
npoLecca NpuUroToBreHna annsmkaumMoHHON oopMbl

* YMeHne nonb30oBaTbCA 0QHOPA30BbIMM MaTepuanamm u
MHCTPYMEHTaMM

*  Cumynaumst HecyacTHOro cny4vas n noBegeHne npu aTom

« (Ob6palleHne ¢ pasnnyHbiMKM cUCTEMaMM OOKYMEHTaLUN

* YnakoBka, gocTaBka npogykTa U ycTpaHeHMe KOHTaMUHUPOBAHHbIX
OTX0A0B

* MeToabl OLEHKN MPaKTUYECKUX 3aHATUN

* YmMmeHune obpawaTtbes ¢ Habopom ycTpaHeHus pasnusa (spill-kit)

» KOHTpOrnb BbINMCbIBAEMbIX 3aBOK, BKMNOYas NapeHTeparnbHblie 1

nepoparnbHble NekapCTBEeHHble hopMbl
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KnnHnyeckaa gpapmaumsa
* 0byyeHMe C NOMOLLbI CUMYNALMU OS5 COrNacoBaHNA NeKkapcTs,

TeparneBTU4eCKoro o6yquM;| M OLUEHKN KOMIMJTaeHTHOCTN.

UneHbl KOMaHAbl, UMELLME KOHTAKT C NauueHTaMmn n ¢ nx
POACTBEHHMKAMM, OOMMKHbI NPONTN 0By4eHne, YTobbl ObITb CNOCOOHNMM
obecneunTb Haanexawumn yxoq 3a 6onbHbIM. ObyyeHne BKNoYaeT B cebs
3HaHuA o cTagmax 3abonesaHud, akTopax, BIMAIOWMX HA KAYEeCTBO XMU3HN
nauMeHToB, BKITH0Yas NcuUxocouunanbHble 00CTOATENbCTBA U HABbIKM

ooLeHuns.

2.7.1 MoprotoBKa coTpyaHMKa

Ob6yueHne HOBOro nepcoHana obpalleHnio ¢ NPOTUBOPaKOBOMM
nekapcTBEHHbIMWN CpeacTBaMM AOMKHO NPOBOAUTLCA C 0COBOM
OCTOPOXXHOCTbLH, MOCKOSbKY ObpaLleHne ¢ NPOTUBOPaKOBLIMU
neKapcTBEHHbIMWU CPeACTBaMU HECET 3HAYUTENbHbIE PUCKM ANS niogen n
GesonacHOCTU npoayKTa.

O6y4yeHune TpebyeT nnaHMpoBaHNSA BpeMeHU 1 TpeboBaHNin K COaepXKaHUIo
N OOMKHO NPOBOAUTBLCS B COOTBETCTBUM C 3apaHee onpeaeneHHom
nporpammon oby4veHus.

O6y4yeHne nuu, KOHCYNbLTUPYHOLLMX NaLMEHTOB, BKITOYaEeT B cebs 3HaHue
0CcOobbIX NOTPEBOHOCTEN BOMBbHBLIX PaKOM C Lienbio OKa3aHus

WHAnBMAOYyarbHOW papMaLeBTUYECKOW MOMOLLM
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2.7.2 HenpepbiBHOEe obOpa3oBaHue U npodeccuoHanbHas
cneuuanusaums nepcoHana
Llenbto nporpamm HenpepbIBHOro 0b6pasoBaHna U NpodeccnoHanbHON
cneyvanusaunmn sensieTca MHPOPMMPOBaHNE NepcoHarna o nocnegHnx
pa3paboTkax n MHHOBaLUSIX.
[MepcoHan, paboTaloLwui B OT4ENEHMM MO NPON3BOACTBY NPOTUBOPAKOBbLIX
nekapcTB, a Takke nepcoHarn, okasbliBaloLlwmnn hbapmMaueBTUYECKYH NMOMOLLb
N KOHCYSbTUPOBAHWE NaLMEHTOB, TaKXe OOIMKHbl UMETb BO3MOXHOCTb
y4yacTBOBaTb BO BHYTPEHHUX U BHELLHUX NMporpaMmmax goapmMaLueBTUYECKOro
obpasoBaHus. CepTndukaT 4OMKEH JOKYMEHTUPOBATL y4acTue.
Bo3moxXHOCTM ona npodpeccmnoHanbHoM cneymanmnsaunm n HernpepbiBHOMO

O6pa3OBaHVIFI AOIMKHbI BbITb NCMONb30BaHbI, €CIIN OHU npeanararTcA.

CtpaHnua 14 /50



3 LEHTPANM30BAHHLIN OTAEN MO NMPON3BOOCTBY
LNTOCTATUHECKNX CPEOCTB

Llenbto LeHTpann3oBaHHOro OTAENEHUs No NPOU3BOACTBY MPOTUBOPAKOBLIX
nekapcTB sBnsieTcs obecneyeHne BbLICOKOrO Ka4yecTBa Ha KaXaoMm atane
obpalleHnsa ¢ NPpoTUBOOMNYXONEeBbIMU NpenapaTtaMmu, BKNYasa 3awmTy
KOHEYHOro NpoaykKTa OT MUKPOBHOM N YaCTUYHOW KOHTaMuHauuu. B 1o xe
BpeMsi OHO A0MKHO obecnevnBaTb 6Ge30nacHOCTb NepcoHana anTeku,
OpYrux paboTHUKOB 30pOBOOXPaHEHNA, MALUNMEHTOB U NoceTuTenen ot
BO3[1eMCTBUSA NPOTMBOPAKOBbLIX NeKapcTB. NHXeHepHbIN KOHTPOrb Takxke
OormkeH obecnevnTb 3aLMTy OKpyXatoLwen cpeapl.

Kpome Toro, noMMmo cTtaHgapTU3aummn U3roToBrieHNa NPOTMBOOMYXONEBbIX
npenaparos, LeHTpanmu3oBaHHbIN OTAes MO NPOU3BOACTY LUTOCTAaTUYECKNX
cpeacTs obecneymBaeT 3KOHOMUYECKNE NPEMMYLLIECTBA B OTHOLLEHUUN
nepcoHana, obopygoBaHusa u NOTpebneHns NCXoOHbIX NpenapaTos.

Bcé nponsBoacTBO NPOTUBOOMYXONEBLIX NpenapaTtoB JOMMKHO NMPOXoauTh B
LeHTpanuM3oBaHHOW 30He, KOTopas NnpegHasHadyeHa ang nogaepKaHus
acenTukn n 6esonacHocTn obpalleHns ¢ NPOTUBOPAKOBbLIMI NpenapaTamu.
[MpurotoBneHne npenapartoB C KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMU U
TepatoreHHbiMu ceorcTBamn (CMR) formKHO NpoxoanTb nog,
OTBETCTBEHHOCTbLIO MPOBMN30pa B COOTBETCTBMUN C MECTHbLIM

3aKoHOAaTer1IbCTBOM.
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3.1 MNMomeweHnsa n obopyaoBaHue

3.1.1 NomeleHun

Cneayowme nomeLeHnsa aBnaTCa 0bs3aTenbHOM YacTbio oTAaena no
NPUroTOBNEHMIO LIMTOCTaTUYECKMX NpenapaTos:

* [lpnémHas 30Ha

« ObnacTb 4OKYyMeHTauumn

« BosagywHbin w3 (Npy HeO6XO0ANMOCTU - HECKOSNBLKO)
* [logroTtoBka/cknag,

* [lponssogcTBeHHOE NoMeLleHNEe

« ObnacTb NpoBepKU 1 BblMycKa

KoHCTpyKUMS U opraHu3auus oTaena AomkHbl NO3BONSATbL NepcoHany
cobniogaTtb cTaHAapTbl YACTOThI M Ge3onacHOCTU. [u3aiH, KoHUrypaums u
pacnonoXeHne KOMHaT JOMKHbI ObITb CMPOEKTUPOBaHbI TaK, YTOOblI CBECTU
K MUHUMYMY 3arpsi3HeH1ne MUKpOoOpraHnamamu, 4actuuamm 1
LUMTOCTaTUYECKMMM BellecTBamn. Hapsay ¢ anekTpoMexaHN4yeckum
KOHTpOMeM, NoMeLLEeHNs OOMKHbI CNocobCcTBOBaTbL Ka4ecTBy NPOM3BOACTBA
N NOKyMeHTaumun. Bcé oGopynoBaHue NoaroToBUTENbLHOMO NOMELLIEHMS

OOSTHKHO BbITb COKpaLlieHo Ao Heobxoanmoro MWHUMYMa 1N YKa3aHO B lMJ1aHe.

3.1.1.1 NMpnémHasn 30Ha
YéTko 0603HaYeHHast 30Ha Ans npuéma n NPoOBEPKN rpy30B,
obopynoBaHHas HEO6X0AMMBIMWN CKNAACKMMKU NOMeLLEHNAMM N paboyen

30HOW ANs pa3MeLLeHns NEPBUYHON YNaKOBKM.

3.1.1.2 3oHa fOKyMeHTauuun
B 30HY fOKyMeHTaumn noctynarT dpannbl NaumMeHToB U 3aKkasbl Ha
nekapcrtsea ans nposepkun. [ns kaxxgoro npenaparta KaXXgoro nayueHTa

neyaraetcqa nHansmayarbHada 3TUKETKA.
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3.1.1.3 BosayuwHbie Wno3bl
B aTton 6ycdepHOM 30He NPOUCXOANT AE3NHAEKUNA PYK N HaLeBaHNE
cpencTB nHaMBmuayanbHoOW 3awmTel. [1nsg nepcoHana n ana matepuanos

cnegyet ncnosib3oBartb pas3fesibHble LWITHO3bI.

3.1.1.4 3oHa nogroTroBKu/cknag

B aToun 30He nekapcTtea, cpeactsa UHAMBMAYaANTbHOW 3aLUThI U
NH(Y3MOHHbIE PACTBOPbI XPAHATCSA B COOTBETCTBUM C Haa 1exallen
NPaKTUKOMN XpaHEHNS U NOArOTaBNMBAOTCA AN UCNOMb30BaHUS B

npon3BoaCcTBEHHOM NomMeLleHnNn.

3.1.1.5 MNpounsBoacTBeHHOE NOMeLLeHue
[Mpon3BoaCTBO NPOMCXOAUT B OTAENBHOWN, YETKO 0603Ha4YeHHON paboyen
30HE YNCTOro NOMELLEHNS, KOTOPOE OTAENEHO OT OCTasbHbIX MOMELLEHWNN

OAHUM UJTN HECKOJIbKMMU BO3QYLUHbIMU LLJTHO3aMU.

3.1.1.6 3oHa npoBepKU U BbiNycKa
B 3101 30HE NONy4YeHHbIN STUKETUPOBAHHBLIN MPOAYKT NPOBEPSAETCA U

BbIlMyCKaeTCAl.

3.2 BeHTUNsAUMOHHOE oOopyaoBaHUue, 3aWMTHOE paboyee mecTo AnA
LUTOTOKCUYECKUX CyOCTaHLUMN, WKahbl OMOnormyeckon

6e30nacHOCTU U U3ONATOPDI

1. Heobxognmo ncnonb3oBaTtb 3aWmTHOE paboyee MecTo Ans
npoTtueopakoBblx npenapatos (SWC) cornacHo rocctaHgapty DIN
12980. C 2016 roga B HEro BKMOYEHbI N30NATOPbLI AN

umtoTokenyeckmx sewects (IFC). Bce TpeboBaHna nogpobHo
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onucaHbl. SWC n IFC pasmeLleHbl 1 NCNonb3yrTcA
cooTBeTCTBYHOLWNM 0b6pasom. LLkadbl buonornyeckon 6e3onacHoCTm
(BSC) moryT 6bITb MCNOSb30BaHbl B COOTBETCTBUN C PYKOBOACTBOM

PIC/S pnsa nogrotoBkn B MeOULIMHCKAX YYPEXOEHUSIX.

2. loagroTtoBka nposoanTcs B paboden cpene knacca A, (B npegenax
SWC unun BSC B knacce B, Takke MoXeT ObiTb MCnorb3oBaHa

paboyas cpega knacca C, ecnu npouecc 6bin BanngmpoBaH)

3. B ka4decTtBe gononHuTenbHon Mepbl 6e3onacHOCTM Heobxoanuma B

obasaTenbHOM nopdanKke yctaHoBKa BEHTUNALMNOHHON CUCTEMBI.

4. Cncrtema BEHTUNAUNKN OOMKHA ObITb KNMMaTM3npoBaHa B
COOTBETCTBUM C NOTPeOHOCTAMM NepcoHana (To ecTb TpeboBaHMSAMU
3aKoHOOaTesbCTBa) U BblpaBHUBAHMEM BO3[yXa BbITAXXHOIO BO3ayxa.

3awmTtHaga pyHkuna SWC / BSC gomkHa nogaepxmBaTbCA.

3.2.1 TpeboBaHMA K MOHUTOPUHIY NOMeLLUEeHUN N obopyaoBaHUA Ans
MOHUTOPUHra 3arpsA3HeHUs oKpyxarwlLien cpeabl

KoHTponb YncToThl NoMeLLeHns n obopyaoBaHust TpebyeT NOCTOSAHHOM

nporpamMmmMbl MOHUTOPUHIA C COOTBETCTBYIOLLUUMW MHTEPBaNamu.

[MpoBepsieMble NapameTpbl ANt KOHTPONMpyemMoro paboyero mecra u

obopynoBaHna BKIoYatoT B cebsi:

*  MUKpobumonormnyeckoe s3arpasHeHne n npobbl Bo3ayxa
* KONMMYeCTBO YacTuL

+ HEPA/ULPA-duneTpauus n uenocTHOCTb (OUbTPOB;
* KayecTBO BO34yxa B NOMeELLEHMN N BO3QYXOOOMEH

* nepenagbl CKOPOCTU U OaBEHNA
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Cneuundomkaumm, KoTopble He06XxoaANMO NoaaepKmnBaTb, 3aBUCAT OT Knacca

nomMeLlueHnda n Tmna o6opy,£|,osaH|/|$|.

3.3 Knaccudpukaumsa oHKonornyeckux npenapartoB no napamMetTpam

KaHLepPOreHHOCTU, MyTareHHOCTU u TepatoreHHocTu (CMR)
Knaccudpukauna CMR B EBpocotose ocHoBaHa Ha yoeanTenbHbIX JaHHbIX,
CBNOETENBLCTBYIOLLNX O TOM, YTO OHM NpeacTaBnsaoT oamH n3 sngos CMR,
npeacTaBNALWLNX ONACHOCTb AN1S 340POBbA YenoBeka. Takke AOCTYMHbI
OpYyrue ccoirikn, Takne Kak nacnopta 6esonacHoctn GHS n MSDS. Kaxpas
CTpaHa AOoSMKHa NpUAepXnBaTbCs CBOErO HaUMOHaNbHOro

3aKoHoAdaTerbCTBa.
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4 [1POM3BOACTBO

4.1 TpeboBaHUA K NPOU3BOAUTENIO NIEKapCcTB

dapmaueBTUYeCKasi KOMNaHUs HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a CBOW NleKapcTBa
N MHopMauuto, JOCTYMNHYO Ana 6e30nacHOro UCNosib30BaHUSA 3TUX
npoaykToB. [OTOBbLIN Npenapar n ero pasnunyHbie PopMbl YNaKOBKN OOSTKHbI
ObITb CIPOEKTUPOBaHbI Tak, YTOOLI 06ecnevunTb x 6esonacHoe
ncnosib3oBaHue. lNoctaBka BCex LUMTOTOKCUYECKMX NMpenapaToB LOMMKHa
ObITb MOMEYeHa npeaynpexaatowen aTuKeTkon «XKentas pyka» u
NnocTaBnAaATbCs oTAenbHO. lNpenocTaBneHHas nHdopmMauns o npenapaTax
OOSMKHA NOSTHOCTLIO OXBaTblBaTh BCE MAEHTUMUMpPYEMbIE NOTPEOHOCTM.
NHdpopmaums gomkHa ObITb chopmynupoBaHa Tak, YTobbl NauneHTbl
pabOTHMKN 30paBOOXPaHEHUSI MO €€ NPOYUTaTb U MOHATb.
[MpounssBoguTenn nekapcTB AOMKHbI 06ecneymBaTb NOCTOAHHYIO NOCTaBKY

CBOel NpoayKLUN.

4.1.1 O6paboTKa OTrpy3Ku NpOoTUBOPAKOBbLIX NpenapaToB

TonbKO KBaNM@OUUMPOBaHHbLIN anTeYyHbI NepcoHan MOXeT NpuHUMaThb
OTIrPY3KM NPOTMBOPAKOBLIX NEKaPCTB

YnakoBKu Unu ynakoBaHHble B TEPMOYCaO04HYI0 NIIEHKY NMPOTUBOPAKOBbIE
npenaparbl HEOOXOANUMO OTKpbIBaTb B CreunanbHO OTBEAEHHOM MeCTe, a
nepcoHan gOrmKeH OblTb 04eT B 3alnTHYO oaexay. lNospexaeHus nnm
3arps3HeHus nNpoaykTa JOMKHbI BbITb 3a40KYMEHTUPOBAaHbI 1 JoBeAeHbl [0
cBeZleHns npomnssoguTens n otgena oxpaxbol Tpyaa. lNpuyunHy gedekra

HeobXx0aMMO OLEHUTL U YCTPaHUTL Kak MOXHO CKOPEE.
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4.1.2 Bo3Bpart oTnpasrieHU nponssoanTesito/onToBoMy Toprosuy
Bo3Bpart noctaBoK NpOTMBOPAKOBLIX NpenapaTtoB doapmaueBTUYeCcKomn
KOMMaHUM 1 ONTOBOMY TOProBLY AOSKEH ObITb cornacoBaH C rnonyyartenem.
YnakoBOYHbIN KOHTENHEP OOMKEH obecnevnBaTb 6e3onacHyto nepegady u
B6esonacHoe yganeHne NnpoTMBOPAKOBOro npenapara.

[MocTaBka gormkHa 6bITb OPopMIIEHA U MapKMpoBaHa B COOTBETCTBUM C
NPUMEHUMbIMU NpaBuiaMn 1 NONIOXKEHNAMU N NpeaynpexaatoLLen

aTnKeTKon «XKentaqa pykay.

4.2 CpepacrtBa MHAMBUAYaNbHOMN 3alUUTbI

EBponenickuin Coto3 BbINYCTUN HECKONBKO ANPEKTMB Ans obecneyeHms
BbICOKOIO Ka4yecTBa CpefCTB MHANBMAYanbHON 3awmTsl (dupekTnea
2016/425). Pykosoacteo no CU3 (Bepcus ot 24 asrycta 2017 roga)
HanpasreHo Ha obneryeHne obLLEro TONKOBAHUS Y MPUMEHEHUS
anpektnebl CUS.

CpeactBa HamMBmayanbHOW 3aWmMThl JOMKHbI COOTBETCTBOBATb
ctaHgaptam CE (eBponenckoro COOTBETCTBUSA) U AOSMKHbI BbiTb YKa3aHbl B

oueHKe ONnacHOCTMU.

MepcoHan AoMmKeH HOCUTbL CpeacTBa UHANBMAYANbHON 3aLLUThI,
noaxoasLmMe Ans Kaxkaon obnacTtu, onpeaeneHHon B OLeHKe ONacHOCTMW.

B 3aBucumocTtn ot paboyero mecta, CU3 coctonT ua:

* KOMBWHe30Ha (BO3MOXHO B KOMOMHaLMN C MaHXeTamm)
* 3alUUTHLIX NepyaTok

* CpPeACTB 3alUTbl OPraHoB AblXaHUs

* 3alUTHOro NOKPLITUA AN BOsioc U 6opoabl

*  3aLlUMTHbIX O4KOB

*  3awmTHOM 06yBMU
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Bbl60p cpencTs MHJJ,MBMJJ,yaﬂbHOVI 3allinTbl 3aBUCUT OT OLEHKM OMaCHOCTU

paboyen cpeasbl.

4.2.1 3aliMTHbIe KOMOMHEe30HbI/XanaTbl

3awuTHble xanaTtbl 4OMKHbI ObITb 4OCTATOYHO AMMHHBIMK (MOKPbIBAOLLMMMU
Geapa), NOTHO NpunerarnLWwmMm K Wwee, ¢ ASIMHHBIMU pyKaBamu U NNOTHO
npuneraowmmm manxetamm. OHM OOMKHbI OTTanKnBaTb XUOKOCTU Ha
OCOBEHHO OTKPbITbIX y4acTKax, NPOXOAUTbL TECTUPOBAHME U
Kraccugukaumio s UCnorib30BaHNA ¢ ONacHbIMU NPOTUBOPAKOBbLIMU
npenapatamu. 13 coobpaxkeHnn 3almnTbl NPOAYKTa OHU AOSMKHbI BbIThb
CTEPUITBHBIMU UMK, MO KpanHEN Mepe, C HU3KMM KONnyecTBoM bakTepum n

BblOENATb KaK MOXHO MEHbLLUE 4YaCTuL,

4.2.2 OpHopa30Bble 3alWUTHbIe Nep4YyaTKu
Heobxoanmo HageBaTb NOAXOAALME HEONYOPEHHbIE NepYaTkn UNn Nx
KOMOUHaLUNKN 1 perynsapHo nx MeHsTb. OHKU Takke OOMmKHbI ObiTb 3aMEHEHbI

B Clty4Hae 3arpAa3HeHu4.

4.2.3 3awmTta opraHoB AbIXaH!UA, OPraHOB 3PEHUs, LWANo4vKu ons
BOJIOC U 60poabl, 3almTHaA oO0yBb

[MepcoHan B Npon3BOACTBEHHOM MOMELLEHUN OOIMKEH HOCUTb

COOTBETCTBYHLLYIO 3aLUMTY rofioBbl, NOKPbIBAKOLLYKO BCE BOSIOCHI FOfI0BbI U

nnua, COOTBETCTBYHIOLLYIO 3aLUMTY AblXaHWUs, 3alUTHbIE OYKM N 00YBb B

COOTBETCTBUM C NOTPEOHOCTAMM KOHKPETHOro paboyvero mecrta 1 3agaudun.

CWN3 HeobXxoaMMO MEHATb peryndapHo n KaXkabIW pa3 nocrie KOoHTaMmnHauunn.
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4.2.4 HapeBaHue n cHatne CU3

MpaBunbHOe HageBaHue un cHaTue CU3 nmeeT ocHoBononarawLlee
3HayeHne gnga 6esonacHon 1 acenTn4eckom paboTbl C
NPOTUBOPAaKOBbIMU NpenapaTtamu. [pn 3Tom obecneunBaeTcs Ka4yecTBo
npoayKTa 1 MakcMmanbHO BO3MOXHas cTeneHb 6e3onacHOCTU Ans Bcex

BOBJ1€4E€HHbLIX JMNLL.
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4.3 O6GopyaoBaHue Ans npousBoacTBa
4.3.1 TexHn4yeckoe obopyaoBaHMe AnA NPoM3BoACTBa
NPOTUBOPAKOBLIX NpenapaToB
YTobbl 06ecneunTtb MMHUMarnbHbIE CTaHAapTbl 6e3onacHoCTN Ans
NPOM3BOACTBA NPOTMBOPAKOBbLIX NpenapaToB, HEOBXOANMO UCMNONb30BaTb
COOTBETCTBYHOLLEE TeXHNYeckoe obopyaoBaHme. OHO OOMKHO
COOTBETCTBOBATb TpeboBaHMsIM COOTBETCTBYHOLLEro 3akoHoaatensctea EC,
HanpMmep, TEX HOPM, KOTOPbIE NMPUMEHSIKOTCA K MEAULMHCKUM
ycTponcteam. Kpome Toro, ucnomnb3yemble Matepmanbsl LOMKHbI
COOTBETCTBOBATbL CreunanbHbiM KpUTEPUAM, CBA3aHHbIM C NPOM3BOACTBOM
NPOTUBOPAKOBbLIX NpenapaToB. Bce o6opynoBaHne A0MKHO ObITb
CTEPUNbHbLIM U NoaxoAALWMM ANs Ae3nHdeKkUunn nepean UCnosib30BaHNEM.
CocCTosiHME YCTPONCTB AOMKHO PErynsipHO NPOBEPSATLCA U
nogaepxmBatbcd. TexHnyeckoe obopygoBaHME TakKe SIBSETCS YacTbio

OLIeHKN OMNaCHOCTMW.

4.3.2 TexHn4YecKue npucnocobrieHnsa AnNAa BBeAeHUA NPOTUBOPAKOBbIX
npenapartoB
Hapsigy ¢ npaBunamu, kacawwmnMmca MeQNLNHCKUX U3Oerui, CyLecTBYOT
AonosnHUTENbHble TpeboBaHUS K BbIOOPY COOTBETCTBYOLLEr0 060pyaoBaHUs
OS5 BBEAEHNA NPOTMBOOMYXONEeBOro npenapara. Hanpumep, 3awmra ot
3arpsisHeHns U CBeTa, CHWKEHNE pucKa aKcTpaBasaumm, nddbexaHue
HEeCOBMECTMMOCTH; NyTaHULa N CBOEBPEMEHHOE BBElEHNE BO BPEMS
napeHTeparibHOro UM MECTHOrO NMPUMEHEHUS TakKe OOSTKHbI ObITb
NPUHATLI BO BHUMaHWe. BCE 3TO AOMKHO BbITb COrfiacoBaHo C

a,EI,MI/IHVICTpaLLI/IeVI MeONLUMHCKOIo 3aBeieHnA.
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4.4 TexHMKM acenTUYecKoun paboThbl

TexHuKa acenTnyeckon obpaboTkm BKIOHaeT B cebsi BCe cornacoBaHHbIE U
HeobxoaMMble aTarbl, KOTOPble NPUBOAAT K CTEPUNBHOMY MPOAYKTY
Gnarogaps ICNONb30BaHMIO ONTUMAarbHbIX YCNOBUN ANS YMEHbLUEHMS
Konnyectsa MUKPOOOB 1 NpeaoTBpaLLeHNs MUKPOOHOro 3arpAa3HeHns.
[etanbHoe nnaHMpoBaHue, NOAroToBKa M nocneayowas obpaboTka Bcero
npoLecca acenTn4eckoro NpPon3BOACTBa OKa3blBAKOT peLlaroLlee BnusiHme

Ha Ka4eCcTBO NPOAYKTA.

4.4.1 Mepbl no npeaoTBpaLLUEeHUIO 3arpsA3HEHUSA MUKPOOPraHM3MamMm m
yactmuamu
Banupauus BkrioMaeT oueHKy Bcero paboyvero npowuecca n Bcex acnekToB

acenTn4ecknx MmeToaos.

* KNacc noMeLleHns B nnaHe y6opKu u rurmeHol
« paboyee mecTo Anda obecnedeHus 6esonacHocTn (LAF - nammHapHbIn
NOTOK BO3Ayxa 4SS NpOTMBOPaKoBoro Bewectsa, BSC unn nsonarop)

« pabouyne matepuansbl

* UCXOOHble MaTepuansbl

* MeTOA acenTUyYecKoro Npomn3BoaCcTBa
Bo Bpemsa npoueayp npom3BoacTBa U MOHUTOPUHIA Banvaaunsa BCero
npouecca BKIitoyaeT B cebs Bce TwaTenbHO CriaHNMPOBaHHbIE U
onpegerneHHble MeTOAbl, KOTOPbIE rapaHTUPYIOT, YTO fleKapCTBEHHOE
CpeacTBo, Npon3BoauMoe B brnoke, otBeyaeT BceM TpeboBaHNSAM B
OTHOLLUEHNN Be30NacHOCTU, MAEHTUYHOCTU, CoaePXXaHNA, KayecTBa u

HYNCTOTbl N COOTBETCTBYET OornpenesieHHOMY Ka4eCTBY.
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4.4.2 Banupauus

UTo6bl 06€eCNEYNTb BbICOKOE Ka4yeCTBO NPOM3BOACTBA M KOHEYHOIO
npogykTa, Heo6xoaMMO NPOBEPUTL BECb MPOLECC B COOTBETCTBUN C
paboyunm npoueccom. ITO BKNOYAET B c€6A9 MOHUTOPUHI LIUTOTOKCUYECKOrO
N MUKPOOHOIO 3arpsisHEHNS, a Takke Yactuy,. [Ans pe3ynsratoB AOMKHbI
ObITb YCTAHOBMEHbLI COOTBETCTBYIOLLNE Npeaernbl NpeaynpexxaeHnn un

OEWCTBUI. ANt YaCTUYHOIo U MUKPOOMONOrM4eckoro MOHUTOPUHTA.

4.4.2.1 Banupauus acenTuM4eckoro nponsBoacTea

[Mpouecc NpUrotToBneHnst NPOTUBOPAKOBOIo NEKapCTBEHHOIO CpeacTBa
SBMISIETCA NPOLLECCOM NPUTrOTOBMNEHUS aceNTUYECKOro fieKapCTBEHHOIO
cpeacTea, KOTopbIv A0MKEH ObiTb BanuanposaH. CobniogeHne tTpeboBaHnm
Esponenckon ®apmakonen (Ph. Eur.) ona napeHTepanbHbIX NpenapaTos
SABNSIETCA OcHoBoMNonaratowmm. MecTHble npaBuna 1 3akoHO4AaTeNbCTBO
CTpaHbl NPOM3BOACTBA AOMKHbI cobntogaTbes. [NMpoayKT, NPUroToBNeHHbIN
no METOANKE CMOAENMPOBAHHOIO NPOM3BOACTBA NPOTUBOPAKOBOIO
npenapara, NpoBepsieTcsl Ha OTCYTCTBME MUKPOBHOro 3arpsa3HeHNS C
NCNoNb30BaHMEM COOTBETCTBYHOLLNX MUKpOBUonormdeckmnx npouenyp. Mpu

9TOM [OMMKeH ObITb COCTaBMNEH NaH TECTUPOBAHUA.

4.4.2.2 KoHTpOsnb NOBEepPXHOCTEN

[MockonbKy 60MbLUMHCTBO LIMTOTOKCMYECKUX NpenapaTtoB HEBUOVMbI B
pacTBope, BaXXHO NMPUMEHATb JOCTATOMHYO Npoueaypy OYUCTKN HE TONbKO
B CIy4yae Cry4anHoro 3arpsi3HeHnsl, Ho 1 BO BpPeMS1 exxeqHeBHOM paboThbl.
MoaTomMy HeobxoaMMo NPOBOAUTL MOHUTOPUHI MPOU3BOACTBEHHbIX U
agMWHUCTPATUBHbIX 30H B ONpeaeneHHble NPOMEXYTKM BpeMeHM Mo

pa3fin4HbIM MpU4YNHaM, TakKMM KakK oueHKa rnoTteHumnasibHoro BO3OENCTBUA Ha
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KOXY U pUCKa O5nA 340Pp0BbA. I'IpOBepKa |‘|p06 Ha Halindne noBepxXHOCTHbLIX
OCTaTKOB MNMPOTUBOONyXoreBbiX N APYIrnx ONnacCHbIX NNekapcTtB B MEANLUNHCKNX
yypexgeHndax B HacTodlee BpemMsa ABJIIAETCA METOO0M Bbl60pa an4d

onpepneneHna noBepxHOCTHONO 3arpA3HeEHUA.

4.4.2.3 MOHUTOPUHI YacTuy

B npon3BoacTBEHHOW 30HE JOMMKeH ObITb YTBEPXKAEH NpoLece
MOHUTOPUHIa YyacTtuy,. YncTble noMeLweHNs OOSTKHbI PErynspHo
KOHTPONMMPOBAaTbLCSA Ha OCHOBE (hOpMaribHOro aHann3a pucKkoB 1

pesynbratoB, NoJlydeHHbIX BO BpeEMHA KJ'IaCCVICbI/IKaLI,I/II/I NOMELLEHNN.

4.5 Tpe6oBaHUA K NPOU3BOACTBY FOTOBbLIX K MPUMEHEHUI0
NPOTUBOPAaKOBLIX NpenapaToB

4.5.1 TpeboBaHuA K chopme peuenTta n NpoBepkKke AOCTOBEPHOCTHU

Ha3Ha4eHne Bpayom NpoTMBOPAKOBbLIX NpenapaToB NpeacTaBiseTcd B

ANEKTPOHHOM UM NNCbMEHHOM BUE.

HasHauyeHne omkHO coxepxaTb B cebe, Kak MUHUMYM, CrieaytoLyo

nHpopmMauunio:
* Wmsa naymeHTa, garta poXXgeHus, non u nageHTUmKaLmMoHHbIN Koa

» Bec Tena, poct n/unun nnowanb NOBEPXHOCTU Tena

« 3anpawmBatoLLee otgeneHne/ambynaHuma

» HasHauyeHHbI Npenapat (MexayHapogHOe HenaTeHTOBaHHOE
HanMeHOBaHue)

« [lo3a n pacyeT, OCHOBaHHbIN Ha NOBEPXHOCTU Tefa nauneHTa, Bece

naumeHTa unu abcontoTHasa Ao3a
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« Tpebyemas no3a — gormkHa bbITb YKazaHa B Criydae HapyLleHuUs
dyHKLUKM onpeneneHHoro opraHa unv gpyrnx napameTpos

« Cnocob npuMeHeHUs N oNNTenNbLHOCTb BBEAEHUS nNpenapaTa

* Tun n o6bem pacTBopa-HoCUTENS

» [narHos

« [arta/[atbl n gHM BBEAEHUS NpenapaTta, ecnv npenapar
3akasblBaeTcsa bornee 4YeM Ha O4HO BBeeHMe

« [aTa n nognucb Bpada, B Crlydae arnekTPOHHOro 3anpoca — YeTkas
nOeHTUMKaUMa HasHa4vaowero Bpaya nocpencTBoM dreKTPOHHOM

nognucu.

4.5.2 CtabnnbHOCTb NpenapaToB

Cpok rogHOCTM nNpenapaTtoB A0SKeH ObITb yCTaHOBNEH HA OCHOBE
MHdOpMaLNK Npon3BoanTENS N/UNN MeXayHapoAHbIX hapMaLeBTUYECKNX
nyénukaumm nnun ¢ NCnonb3oBaHNEM UCCeoBaHNN CTabUNbHOCTMW.
NccnepoBaHus ctabunbHOCTW OOMKHbI MPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUN C
«PykoBoaCTBOM MO NpakTUYECKNM UCCeaoBaHUAM CTabuibHOCTH
NPOTMBOOMNYXOSEBLIX NMpenapaToB: eBPONenCKUN KOHCEHCYCHbIN
CNpPaBOYHMUK»

Pes3ynbraThl MccnegoBaHnin ctabunbHOCTK, ONy6MKOBaHHbIE B
MeXOyHapOAHbIX Nybnukaumsx, 4OMKHbI BbITb TWATENbHO COMNOCTaBMEHbI C
YCNOBUSAMM MECTHOIO NPOM3BOACTBA C TOYKMN 3PEHUNA pacTBopUTens,
KOHTEeNHepa, TemnepaTypbl, BMaXXHOCTU, OCBELLIEHHOCTU, KOHLUEHTpaunn u
YCNOBUIA TPAHCNOPTUPOBKKU, ECINU 3TO MPUMEHMMO. DKCTpanonaumns
pesynbraTtoB AoSkKHa ObITb 060CHOBaHA. MecCTHble opraHbl ynpasrieHus
OOJSTKHbI Y4aCTBOBATb B MPUHATUM peLleHn No NPUHATUIO AaHHbIX O

CTabUnNbHOCTMW.
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4.5.3 PerynupoBkKa A03bl

[MpoTMBOpakoBble NpenapaTtbl UMEKT Y3KU TepaneBTUYEeCKUN JManasoH U
B 3HAYUTENLHOW CTENEHN YCTPAHSAOTCA B BUAE HEM3MEHEHHbIX UNK
TOKCUYHbIX MeTaboNnToB. HapyweHne pyHKUMn opraHa MoXeT
noTpeboBaTb KOPPEKTUPOBKY 403bl. Kputepuun 1 NpuHUMNbI, KOTOPbIE MOTYT
NoBNUATb Ha Takoe pelueHne, obcyxxaarTces Huxe. M3-3a
OpPraHOTOKCMYECKOro noTeHumana takke MoxeT notpeboBaTbCs

KOPPEKTUPOBKA A03bl.

4.5.3.1 [losupoBKa NnpoTUBOONYXOseBbIX NpenapaTtoB NpyU HapyLUeHUU
(hpyHKLMMN noYek
HapyLweHne doyHKLUKM NoYEK MOXET CcnocobcTBOBaThL HakansiMBaemMom
TOKCUYHOCTW NPOTMBOOMYXOSEBbLIX NpenapaToB U NX aKTUBHbIX
MeTabonutoB. CnegoBaTenbHO, MOXET ObiTb HEOOXOOMMO CHUXKEHME
O03UPOBKM AS151 BELLECTB, KOTOPbIE B 3HAYNTENLHOW CTENEHN BbIBOAATCS
noykamu. Kaxkgoe pelueHme OomMKHO NPUHMMAaTLCS Ha MakcuMarbHO
LLIMPOKOW OCHOBE MH(OopMaLnM N HAMBUOYANbHOW CUTYyaLUnU NauMeHTa.
YcnoBuem npaBuiibHON pekoMeHOaunn SBsSieTCa N3MepeHne 3Ha4eHns
npubnmkerHns CK® (ckopoctn knyboukoBon counstpaummn) (06bl4HO

«KINMUPEHC KpeaTUHNHa)

4.5.3.2 [1lo3MpoBKa NpoTUBOONYXOSieBbIX NpenapaTtoB NpyU HapyLleHUU
(pyHKUMN NnevyeHn

CHWXeHne pyHKLMN NeYEHN MOXET 3HAYUTENBbHO BNUATL HA NEYEHOYHbIN

KITMPEHC NPOTUBOONYXOSIEBBLIX NpenapaToB. HekoTopble

npoTnBoOONyxorieBble rnpenapartbl, BbIBOOALWLNECA C XKEJYbHO,

CtpaHnua 29 /50



HakanimBarTCA C yMeHbLUEHNEM NEYEHOHYHOIO KIMMpEHCa. Takum o6pa30M,
cbapmaueBqueCKme YCInyrmn o4eHb UeHHbl A5 obecneyeHnss UaAMeHeHus
OO3NPOBKU NOCIe OUEeHKN KOHKPETHbIX KIMMHUYECKNX na60paTopr|x

JaHHbIX NMayneHTa.

4.5.3.3 Moaudumkauma TepaneBTUHECKON CXEMbl NPU USMEHEHUUN
nokasaresien KpoBu

MwuernocynpeccuBHbI 3EKT Tepanum NPOTUBOPAKOBLIMUM NpenapaTtamm

ABMISIETCA OrpaHN4MBaloLLMM OakToOPOM Mpu fie4eHUn NaumeHTa, 4To

NPUBOAUT K 3a4epXXKe NN nNpekpaLleHnto Tepanmm. ATo CBA3aHO C

debpnbHOM HENTPOMNEHNEN N CONYTCTBYHOLLMMU NHAEKLMNAMMU, KOTOPbIE

ABNSAKTCS OCHOBHbIMU NMPUYMHaAMK 3ab60reBaeMoCT U CMEPTHOCTU

BOrbHbLIX pakoMm

4.5.3.4 NMpoTnBopakoBbIe Npenapatbl BO BpeMsi 6epeMeHHOCTH
JleyeHne paka BO BpeMsi 6epeMeHHOCTU SABMSETCA CNOXHbIM PELUEHNEM U

OHO OOJTKHO OCHOBbIBAaTbCA Ha nHaMBuayasribHbIX coo6pa>i<eH|/|;|x.

4.5.3.5 TepaneBTU4E€CKM MOHUTOPUHI NpenapaTos,
PapmMakoreHoMmKa U NepCcoHanNM3npPoOBaHHbLIN MEHEXKMEHT
MeauKauum

TepaneBTUYECKNN MOHUTOPUHT NekapcTs, dpapMakoreHoMumka u

nepcoHannanpoBaHHOe yrnpasrieHne fiekapCTBEHHbIMU Npenaparamm

ABMAITCA OCHOBHbIMU PYHKLMAMMU B paMKax oka3aHus oapmaleBToM

NPAMON MEAULIMHCKOMN NOMOLLN. DT MeponpuaTus obecneymsatot

nHgmemayanbHoe, 6e3onacHoe n apekTNBHOE ynpasneHme pesynsratamu

JiedeHnd naumneHToB.
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4.6 lNpousBoacTBO

Mpon3BOACTBO OCHOBAHO Ha pabouunx npaBunax ans onacHbIX BELLECTB U
NPOM3BOACTBEHHbIX cneuuduKkaumsax, BKo4asa pesynbraTbl OLEHKM
OMacHOCTW.

MeToabl paboTbl, onpeaeneHHble B MECTHbIX Npasunax u
NPOM3BOACTBEHHbIX cneundunkaumsax, aensaTcs obsa3aTtenbHbIMM.

CooTBeTCTBME AOMKHO PEryNsApHO NPOBEPSATLCS.

4.6.1 NMponsBoacTBEHHbIE UHCTPYKLUUN

[Mpon3BOACTBEHHLIE MHCTPYKLUMM CO34al0TCA N OCTYMNHbI 4O Havana
noboro Npon3BoACTBEHHOIO Npouecca. BHyTpeHHee ynpaBneHme
Ka4eCcTBOM AenaeT BO3MOXHbIM CTaHOapTM3NpoBaHHOE, obLuee
NPOM3BOACTBO HA OCHOBE aKTMBHbIX BELLECTB UMW NEeKapCTBEHHbIX
npenapatoB. OHM OOMKHbI NPOXOAUTb PErynsapHbIn 0630p N o6HOBNEHME B

paMKax CMcteMbl MEHEMKMEHTA Ka4veCTBa

4.6.2 Paboummn npouecc B yCINIOBUMAX acenTu4ecKoro nponsBoacTsa
Pabounn npouecc BkntovaeT B cebst Bce atanbl NnponssoacTtea. Ocoboe
BHUMaHUe yaensietca 6esonacHoMy obpalleHnto ¢ fieKapCTBEHHbIMU
cpeacTBamMm U MeguumMHcKkummn npnbopamn. Heobxoanmo nnaHnpoBaThb
opraHuM3aumio BCeX 3rfIieMEHTOB Ha paboyen NOBEPXHOCTU U MOoAENb

noeeaeHnda repcoHalsia B I'IpOVI3BO,EI,CTBeHHOl71 30He.
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4.6.3 NponsBoacTBO NepoparibHbIX UUTOCTAaTUYECKUX NMpenapaToB

B GonblUMHCTBE criydaeB NpoTMBOpPaKoBbIe npenapaTthl 4OCTYMNHbI B oopme
Kancyn unv tTabneTtok. B HeKOTOpPbIX crnydaax TpebytoTcs apyrue 4o31poBKU
nnn papmauveBTmyeckne opmMbl, TakMe Kak CyCneH3um nnum pacteopbl,
Hanpumep, B ETCKOW OHKOOTUU U KOPMIIEHUM Yepes 30H, MOTOMY YTO
NX Nerko BBOAUTb WU OHM MMOKK Npn gOo3npoBaHuK. [1na NpoM3BOACTBA TaKMUX
COCTaBOB HEOOXOANMMO NPUHATL 0COOblE Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH,
NMOCKOSbKY 3TOT NPOLIECC MOXET NPUBECTU K 3arpsi3HEHNIO
BbICOKOTOKCUYHbLIMW BELLECTBaAMM.

3aluTa nepcoHarna n okpyxatoLen cpebl ABSeTCs KNoyYeBbIM
NpuopuUTETOM M A0MMKHa obecnevmBaTbCs COOTBETCTBYOLLMMU MepaMn 1
yCrnoBUsIMN NPOM3BOACTBA.

Ecnun nekapcTBeHHblE CpefCTBa NpeBpaLLaloTCA B HOBYHO NEKapCTBEHHYHO
dopmy, cneagyeTt AONONHUTENBLHO obecneyunTb, YTOObI TEpaneBTUYECKUIA
a(pdeKT He yxyaLanca ns-3a oTcyTcTBUA CTabunbHOCTU U

HecoBMeCTMMOCTU KOMMOHEHTOB.

4.6.4 MapkupoBKa

[oTOBbIE K YNOTPEBNEHMIO MHAY3NOHHbBIE PACTBOPbLI, U3roTaBMMBaeMbIe
MHAMBMAYaNbHO ANA NauMeHTa, MapkupyTcs B COOTBETCTBUN C
HauMOHanbHbIMU NpaBuamu. ATUKETKN cneayetT HAaHOCUTb
HernocpeacTBeHHO Ha OCHOBHOW KOHTEWNHEP NOCIe 3aBepLueHund
NpUroToBneHnd, 4tobsl n3bexartb nytaHuubl. Cnegyet obecnevntb
OLHO3HAYHOCTb B OTHOLLUEHUM naeHTUMUKaLUnMn nauneHTa u
NPOU3BOACTBEHHOIO HOMEpPA, a Takke XOpoLUYy pa3dbopymBOCTb U
OOSIroBpEMEHHYI0 agresunto. Hapsagy ¢ nHgopmaumen o6 ncnonbyemom

[IeNCTBYIOLLEM BeLLIeCTBE, 03NPOBKE, HocUTene, obbeme, CpoKe rofIHOCTU
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N YCNOBUSIX XPaHEHUS BaXkHa AONONHUTENbHAA MHOpMaUnsd, Takas Kak
Ha3HayeHwe oTaeneHns unu ambynaHuumn, npegoctasnsaoLmne
OHKOMNOMMYECKy0 Tepanmio, KONIMYECTBO U Ha3BaHMEe COAep KalLlerocs
NPOTMBOPAKOBOro npenaparta. [JononHuTeneHas MHOPMaLMS Ha BHELLHEN
yNakoBKEe OTHOCUTENBbHO XpaHeHUs1 N MPUMEHEHNS MOXET ObiTb NONE3HOMN.
Mpegynpexpatowas aTukeTka («XKentas pykay) gormkHa 6biTb Ha BCEX

NPOTUBOOMNYXOSIEBbLIX Npenapartax

4.6.5 [lokymMeHTauLuMA 1 paspeLlieHue K OTNyCKy neKapCTBeHHOro
cpeacTtBa.

Cneumncmkaumm Ha OKYMEHTaUMIO B Criydae acenTUyYecKoro

NPOM3BOACTBA MH(PY3MOHHbBIX PacTBOPOB COOTBETCTBYIOT

HauMoHarnbHbIM cneuudukaumam. [Npon3BogCTBEHHLIV MPOTOKON

noaaep>XmBaeTcAd.

[Mpon3BOLCTBEHHLIN MPOTOKON AOSMKEH coaepXaTb CreayoLyto
MHpopmMauunio:

« [laTta n Bpemsi U3roToBIIEHUS

* HaumeHOBaHME N KONMNYECTBO MUCMOSNb3yEeMbIX KOMMEPYECKMX
npenapaTtos, HOMepa X NapTUn U CPOK rOQHOCTH

* HaumeHoBaHMe KU HOMEpP NapTUN MEAULNHCKUX U3aenum

* Ocobble Mepbl NPegoOCTOPOXHOCTM NPY NPON3BOACTBE

* Tun un pesynbrat noboro BHyTPUNPOLECCHOIO KOHTPOSIS

*  ms yenoBeka, KOTOPbIN MPOU3BESN NpenapaTt

[ononHutenbHas MHopMauus 0 NpenapaTte MOXeT ObITb Takke nonesHa.
BHyTpunpoueccHoe ynpaBrneHne MOXET BbIMOSNTHATLCS C MCMONb30BaHNEM
nporpaMmmMHoro obecneveHns s B3BELLMBAHMA U / NN «NpyMHUMNA
YyeTbIpex rnas».

[Mepen BbINYCKOM NPOM3BOACTBEHHbBIN MPOTOKOST N KOHEYHbIN NMPOoayKT
yTBepXXaatTcda U nognuckiBatoTcs hapmaueBToM.

CtpaHnuya 33 /50



4.7 [JoctaBKa KOHEeYHOro npoAaykKra

[ns «BHYTpEeHHen» NepeBO3Kn rotoBas NPoAyKLMS NOCTaBNAEeTCS B
HepaspyLUMMbIX, HEMPOHULAEMbIX OS5 XXUAKOCTU, NSIOTHO 3aKpbIBaOLLINXCS
KOHTenHepax ¢ Hagnucamm « OCTopOXXHO, NPOTMBOPAKOBLIN nNpenapart» u /
unu c nometkon «XXKentas pyka». Ecnu rotoBas npoaykuma 6yoet
BblBE3€Ha 13 y4YpexaeHns, OHa AoSKHa COOTBETCTBOBATb MECTHbLIM
npasunamM NepeBo3Kn onacHbIX rpy3oB. LinTotokcnyeckmne coeanHeHnd
YaCTUYHO OTHOCATCS K rpynne onacHbix rpy3oB. OHn nmetoT Homep UN
1851 1 OOMKHbI ObITb NOMEYEHbI Kak NeKkapcTBa, XNakne, TOKCUYHbIE. .
[MonyyeHne KOHEYHOro NPoAyKTa JOMMKHO OblITb 4OKYMEHTaNIbHO

NOATBEPXKAEHO.

4.8 LleHooGOpa3soBaHue
3aTtpaTbl Ha M3roTOBIMEHME NOAPA3OENAOTCA Ha cnegyowme
cocTaBnsitoume:

* MaTepuanbHble U3OEPXKKU:
* NeKapCTBEHHbIE CpeacTBa
* MeauUMHCKMe npucnocobreHuns
* HOCUTENu pacTBOPOB
* pacxodHble maTepuansl
* CTOMMOCTb TEXHUYECKOro 06CnyXMBaHMS

*  N3OEpPXKWU Ha NnepcoHan

* HaLEHKU

COOTBGTCTByI-OLLI,I/Ie COCTaBndroLne gornKHbl ObITb NPUHATBI BO BHUMaHWE

Nnpu BbiCTaBJ1IEHNN CHETA NOCTABLUMKY MEONLIMHCKOIO CTpaxoBaHUA.
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4.9 WUcToYHUKM nHpopmauum

OCHOBHbI€ UCTOYHUKM MHGIOPMALMN COCTONAT N3 DMBMOTEKN anTek C
COOTBETCTBYHLLUMMU NeYaTHbIMU U LMPPOBLIMU MaTepuanamm u
COOTBETCTBYHOLLUNM NporpamMmMHbiM obecrneyeHmem. 31O, B HaCTHOCTH,
BKIIto4aeT goctyn B VIHTepHET, NO3BONSAKOLWNIA NofydaTb MHpopMauuto n3
Hay4HOW 6a3bl AaHHbIX, NCMOMNb30BaTb MONCKOBbLIE CUCTEMBI, AOCTYMNHLIE
CCbIJTKW, MNEKTPOHHYIO MOYTY U Apyrue ycrnyri. Ayamo n Buaeo matepuarnbl

ans obpasoBaTenbHbIX Lienen Takke OOMKHbl ObiTb AOCTYMHbI.
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5 ANTEKA KAK KOOPOMHALIMOHHBIN LIEHTP

dapmaueBT obnagaeT ocobbiMn 3HaHNAMM B 0b6nacty oHkornornn. OH / oHa
OCYLLECTBIISET yrnpaBneHne Ka4ecTsoM papmaLeBTUYECKN-
OHKOMOrMYeCKon Ccny>X0bl anTekn n HeceT obLLYyt0 OTBETCTBEHHOCTbL 3a
nauneHToB K NepcoHan Bo Bcex obnacTax NpoTUMBOPAKOBOM Tepanun B
MHOronpoduibHON KOMaHae.

AnTeka pernctpupyet n obpabaTtbiBaeT BCe MEOULIMHCKME U
TOKCUKOJIOrMyeckmne faHHble, KacarLmecs npoTMBOONyxonesBbIX
npenapaTtoB U NOALEPKMUBAIOLLIEN Tepanuu.

Nmetowancsa nHgpopmaymsa MoxeT ObliTb aNUAEMNOSTOrMYECKM OLEeHEHa,
3a10KyMEeHTMpPOBaHa C Y4ETOM KITMHUYECKNX, hpapMaKkOSKOHOMUYECKUX U
9KOSTOrMYEeCKMX acnekToB, MHTErPMpPOBaHa B KOHCYNbTaTUBHbIE Npoueaypbl

M ncnorib3oBaHa a4 O6y‘-IeHI/IF| nepcoHana.

5.1 YTunusauus orxopnos
MpuHUMNaMn yTUnNu3auum OTXo40B SABMASTCA:

* CTpeMneHue n3bexarb 0TX0O00B
¢ BTOPMYHOE MCMONb30BaHNE OTXOO0B
¢ yCTpaHeHMe 0TX0O0B

YTunusaumsi 0TX040B NPOU3BOANTCS Tak, YTOObl HE HaBPeaUTb:

* 300pOBbLI0 N Baronony4uio Yerneseka

* OKpyXaroLlewn cpefe (Bo3ayx, BOAA, 3eMIs, XXUBOTHbIN U
pacTUTerbHbIN MUP)

+ obLiecTBEHHOMY NopsAaKyY

OnacHble 0TX0Abl, a Takke 38Fpﬂ3HéHHbIe npeamMeTbl YTUITN3NPYHOTCA.

* KakK OoTAenbHble OTX0oAb!
* Ha MecTe UX NPOUCXOXKAEeHUSA
* B 0CO60 0603HaYEHHbIX, NOAXOAALMX ANA 3TUX Lieneit KoHTenHepax

CtpaHnua 36 / 50



B uenom, LMToTOKCUYECKNE OTXOAbI CYUTAKOTCS onacHbIMKU oTxogamu. OHK
OOIMKHbI cOBUpaTbCsi B 0COObIX KOHTEMHEPAX, KOTOPbIE AOMKHbI ObITb
repMeTUYHO 3anevataHbl U MapKUpoBaHbl. YTUNN3aumsa LMTOTOKCUYECKNX

oTX040B OOJTKHAa COOTBETCTBOBATbL MECTHbLIM MNMpaBuiiaM.

5.2 O6e33apaxuBaHue nocrie yTe4ykm n/unum cnyyamHoro pasnuea

(dekoHTamMuHauums)

CooTBeTcTBYOLWME HAOOPLI ANs YCTPaHeHUs NOCneaCcTBUIA pa3nmBea
OOMKHbI ObITb NErko A0CTYMHbI BO BCEX CMeLManbHO OTBEAEHHbIX MECTax,

roe obpabaTbiBalOTCA NPOTUBOPAKOBLIE Npenaparhbl.

YoaneHue v yTunusaums pasnuTbiX NPOTUBOONYXOSEBLIX NpenapaToB
MOXET BbINOSMHATBLCS TOSMbKO cneynanbHO 06y4YeHHbIM MEPCOHANoOM.
Mpouenypa, koTopon HeobxoanMMo crneaoBaTtb NOcNe yTedkn n/unm
Cny4YyanHoro pasnvBa, siBNsieTcs YacTbio paboymx NnpaBusl U eXerogHon
NHCTPYKLUUW.

5.3 OOGpallueHue ¢ NpoTUBOPaAKOBbLIMUY NpenapatamMmu B

oTaeneHusax/nanarax

MepcecTpbl U Bpaym HECYT OCHOBHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a obpalleHune ¢
NPOTUBOOMYXONEBLIMU NpenapaTtaMmn B nanartax n otaeneHmsax. B nx
3aga4ym BXoOAT NPUHATUE, XpaHEHWE, NOAroTOBKA K NPUMEHEHNIO,
BBeAEHME NPOTMBOPAKOBbIX NIeKapCTB, a Takke obpaboTka BblaeneHnn
naumeHTa (B 9TO Takke MOryT BbITb TakKe BOBJIEYEHbI YNleHbl CEMbMU
naumeHTa) n ynpasneHue cnyvYamHon yTe4ykon NPOTUBOPAKOBbLIX JIEKAPCTB.
dapmaueBT, cneynannanpyroLmMncs Ha OHKONOrnKn, A0SMKEH nogaepXaTb U
NPOKOHCYNbTUPOBATb NEPCOHar oTAeNeHns B onpegeneHnm paboumx

npoueayp ana 6esonacHoro obpalleHmst ¢ NPOTUBOPAKOBLIMMN
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npenapartamMmm 1 npasmniibHOro NCNoJsfib3oBaHUA CpeNCTB MHD,MBMD,yaﬂbHOVI

3alunThl, YTOObI rapaHTnpoBaTtb ©e3onacHble MeTobl paGOTbI.

5.4 OOpalieHue ¢ NpOTUBOPAKOBLIMU BellecTBaMU B AOMALLHNX
yCrnoBusaXx

HekoTopble cxeMbl NPOTMBOPAKOBOW Tepanuu TpebytoT, YTOObI akTUBHOE

BELLLECTBO BBOAMIOCH B Te4YEHME 24 4aCOB UM HECKOSbKUX AHEN. OTOT TuM

Tepanun NPOBOANTCS Kak BO BPEMS FOCNUTanNn3aummn, Tak 1 B Ka4ecTee

ambynaTopHOro fnevYeHuns.

[MauneHTbl, YneHbl CeMbW U NepcoHarn, paboTaroLwnn B y4peXXaAEHUAX Mo

yxoay Ha gomy, OOMKHbI OblTb MPONHAOPMUPOBAHbLI U 0By4YEHbI

obpalleHmo ¢ NPOTUBOPAKOBLIMKW NpenapaTaMn B 3TON cpeae.

Cnegytowme MOMEHTbI A0MKHbI ObITb cneunanbHO NogYEPKHYThI BO BpeEMS

nx obyyeHns:

» [pamoTHOe obpalleHune ¢ NpoTUBOPAKOBLIMU NpenapaTtamm

« Cuctembl 4ns BBoAa pacTBOPOB

» [loBegeHue npun HenpeaHaMepeHHOM pasfnMBe npenapara

» [loBegeHue npun akcTpasasaumm

* YMeHue obpawatbcs ¢ Pn3nMonorm4yeckuMm BblaeneHnaMmn nayneHTa

« YcTpaHeHue UMTOTOKCUYECKOro Mycopa

NHaouBmayanbHbIN NNaH yxoaa AomkeH ObiTb pa3paboTaH B

coTpyoHun4yecTBe C OTBETCTBEHHbLIM CbapMaLl,eBTOM.
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5.5 OOGpalieHue ¢ npenapaTtamu ¢ 0CoO6bIMM NYTAMU BBeAEHUA

5.5.1 OGpaweHue ¢ nepopasnibHbIMU NpenapaTtamMmu

[MepopanbHble NPOTUBOOMYXONEBLIE Npenapartbl AOCTYMHbI B BUAE Karcyn
nnu Tabnetok. Npun obpalleHnn ¢ opanbHbIMU NIEKAPCTBEHHbIMU hopMamMm
N UX BBEAEHMN YENOBEKY HEODXOANMO MCMNONb30BaTb COOTBETCTBYOLLME
cpeacTtea MHAMBMAYanbHOM 3aWmThl N, eCn HEOBXOANUMO, UHCTPYMEHTbI

O0A4HOPAa30BOro ncnosb3oBaHuA, TO €CTb JIOXKY.

5.5.2 UHTpaTekanbHOe BBeAeHUue

[orkHa ObITb NpegycMoTpeHa AaTMpoBaHHAA U eXXerogHo
nepecmartpmsaemMas npoueaypa 6e3onacHoro 4o3MpoBaHus, BbiMycka u
npuemMa uHTpaTeKkarnbHbIX npenapatoB. B peectpe aonxkeH bbiTb
nepevncneH obyy4eHHbIN N YNONMHOMOYEHHbIN NEepcoHarn Ansi Ha3Ha4YeHus,
pacnpegerieHunsi, Bblnycka, NPoBEPKN U MPUMEHEHUSI MHTpaTeKanbHOW
XumMunoTtepanuun. [ns Bcex acnekToB XpaHeHUs, Ha3Ha4YeHnsa U BBe4eHns
MHTpaTeKanbHOW XMMmMoTepanmm MMerTCs OencTByoLmne
OOKYMEHTMPOBaHHbIE npoueaypbl.

WHTpaTtekanbHble peuenTsl NPOBEPATCA dapMaLieBTOM U
npeanoYTUTENbHO NPOXOAAT ABOWHYHO NPOBEPKY N NOAMNUCHLIBAKOTCSA
KITMHUYECKUM dpapMaLeBTOM. OTUKETKM MMEIOT NYyTb BBEAEHUS,
HarneyaTaHHbIM YETKO C MakCMMasibHO BO3MOXHbIM pa3mMepoMm LwpudTa
(TonbKo MHTpaTeKkanbHo!).

[Ona ankanougos 6apBuHKa HeobxoamMmo A06aBUTb YETKOE
npegynpexgeHne o NoCneacTBUAX BBEAEHUS APYrUMU NyTSMU, HAaNpumenp:
«Tornbko ona BHYTPUBEHHOIO UCMNOSb30BaHUA — CMEPTESIbHO NMpu BBE4EHUMN

OPYTUMU NYTSMU»
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5.5.3 NHcy3mnoHHbIe HacocChl AnA BBeAeHUA npenapaTtoB
NHY3MOHHbIE HACOCbI MOXXHO UCMONb30BaTh CTPOro MO Ha3HaYeHUo U B
COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMN 3aKOHA O MEOULIMHCKUX NPOAYKTaX U
cobntogasn obLenpuHATLIE NpaBuia TEXHMKM 6e30nacHOCTH, a Takke
npegnucaHna No 3awmTe Tpyaa u mepa npeaoCTOPOXKHOCTU OT HECHACTHbIX

criyyaes

5.5.4 [ipyrue nytn BBeAeHUs n cneundpuyeckue metoabl rie4eHUsA
(TACE, HIPEC, nHtpaBe3ukynsipHble, paguodapmaueBTU4ECKue

npenapartbl, OHKOJINTUYECKHNE BVIpbeI)

Ocobble nprembl NPOTUBOOMNYXOMEBbLIX NpenapaToB TPebyoT 0coboro
BHMMaHNA CO CTOPOHbI BCEro nepcoHarna (Bknioyasa dpapmauesTa),
y4acTByloLLEero B npoBeaeHuun npoueaypbl. PapmaueBTbl AOMKHbI AaTb
COBET, YTOObI y4OCTOBEPUTBLCS B NPaBUIIbHOCTM 0bpaLleHunst C
NPOTMBOONYXONEBLIMW NpenapaTtaMmn U oTxogamm 1 UCNoSib30BaHUN BCEX

HeobXxoaMMbIX CPeACTB NHANBMAYANbHOWN 3alUNTbI U YCTPONCTB

5.6 OkcTpaBasauus

OKcTpaBasaums npeacraensieT cobom cepbe3HOe OCNOXHEHME Mpn
napeHTepanbHOM BBEAEHUN NpenapaToB 1 TpebyeT 3HaHUA akTopoB
pucka, nponnakTnyeckmx Mep, HEMeaneHHOro BbiIBEHUS U NEYEHUs.
PykoBoacTtea no npodunaktuke, nnaH 4encTBUn N JOKYMeHTauma no
neYvyeHnto aKcTpaBasaLumm OOMMKHbI ObITb MO PYKOW BO BCEX OTAESNEHUSX,
NpeaoCTaBAOLWNX OHKONTOMNMYECKYO Tepanuio.

Habop ans akcTtpaBasaunmn Ana HeMearneHHOro neveHns sKkcTpasasauum

OOIKeH ObITb Nnerko OOCTYyNeH B nanare uin otaeneHunin.
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5.7 OGpalueHune ¢ puanonornyeckMmMm BbigeneHMAMU naumeHTa
BblaeneHus nauneHToB, KOTOPbIE MoMyYalT NPOTUBOPAKOBYIO TEpanuio,
MOTyT codepkaTb 3HaYNTENbHbIE KONMMYECTBa LIUTOTOKCUYECKNX BELLECTB.
Bcem nuuam, 3aHUMaLLMMCSA 3TUMU BblAENEeHNAMN, JOMKHbI ObITh
npenocTaBrneHbl Mepbl MO OXpaHe 340poBbs. Kpome Toro, Heobxoammo

CO6J'II-O,EI,aTb npuMmeHnmMble npasuiia N HOpMmbl YTUITU3aALIUN.

5.8 UccnepoBaHusa n pas3paboTku

NcenenoBanna n paspaboTtku B 061acT OHKONOMK xenaTenbHO
NPOBOANTb HA MHOrONPOdUbHOM 0cHoBe. PapmaLeBTbl MOTyT BHECTU
CBOM BKIaj B 9Ty BaXKHYIO MCCneaoBaTenbCKyo AeATENbHOCTb Npu
pa3paboTke 1 NpoBeAeHUM UCMbITaHUN. Pe3ynbraTtbl nccnegoBaHum um
pa3paboTok yny4waoT aPdeKTUBHOCTb, NPUrOgHOCTb M KA4eCTBO yxo4a 3a
nayneHTamu.

B nccnepoBaHmsix OmkHbI cobnogaTbCa HayyYHble U 3TUYECKME NpaBuna, a

Takke KOHKPETHbIe pyKOBOASLLME yKa3aHUsa B 00nacTy nccrneaoBaHuin

5.8.1 MeHeg)XMEHT KNMMHUYECKUX nccrieqoBaHnm

bnarogaps y4acTtuto B KNMHUYECKUX UCMbITAHUAX B 061aCTU OHKONOImu,
dapmaLeBT BHOCUT BaXkHbI BKag B obecneyeHne KkayecTsa
nccrneayemoro nekapCcTBeHHOro CpeacTBa U AaHHbIX, COOpaHHbLIX B
KIMTMHUYECKOM MUCCNeaoBaHNN.

dapmaueBT HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haas1exallee rnonyyeHve,
XpaHeHune, MHBEHTapU3auno, BOCCTaHOBNEHME UM NPOU3BOACTBO,
OOCTaBKY U YHUMTOXEHNE UCCNeayeMoro fiekapCTBEHHOIo cpeacTsea
(koTOpoOe OH/OHa BbINOSTHAET HA OCHOBAHUM HaLUMOHAsbHbIX U
MeXOyHapOAHbIX HOPM, HanpuMep, PyKOBOACTBa MO Haanexallemn

KnuHndeckon npaktuke (GCP)) n npaBunbHY0 JOKYMEHTALMIO.
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6 DAPMALIEBTUYECKOE OBCNYXWBAHUE

KomaHaa anteku paboTaeT, OpMeHTUPYSCb Ha NOTPEBHOCTU NauneHTa,
obecneunBas pamaLeBTMHYECKME KOHCYMbTALUN U yxoa.

OaHou 13 3agay KNMHUYECKoW anTekn B 06racTy OHKONOrn SBnsieTcs
NPSAMOK KOHTAKT C NaUueHTaMn, KoTopble nony4vatoT
NpPOTUBOOMYXONEBLIE Npenaparhbl.

OpueHTMpoBaHHOE Ha naumMeHTa obcnyXneBaHne pasBnBaeTCs C y4eTOM
0COBEHHOCTEN CTaUMOHAPHOro U ambynaTopHOro nevyeHusi. Kpome Toro,
nepcoHan anTekn NPoBOANT KOHCYNbTaLuKM C Nevallummm Bpadamm u
OTBETCTBEHHbLIM MEANLIMHCKMM nepcoHanom. VIMeHHO 3Tu gencTeus
hbopMUPYIOT OPUEHTUPOBAHHOE HA OHKOSTOrMYECKOro nauneHTa

dapmanieBTMYECKOE OBCNYXMBaHME.

BHeapeHne KoHCYNbTaUMOHHbIX YCIyr U yCnyr Mo yxoay Tpebyet

CTPYKTYPUPOBaHHOIo Nnoaxoaa.

Mepepava MHpOpMaLMmMn BO3MOXHa NMbo HeENOCPeaCTBEHHO Yepes
KOHTaKT C NaumMeHToM, NIMbo KOCBEHHO, NyTEM CO34aHus 1 pasgayn

VIHd)OpMaLI,VIOHHbIX MaTtepunanoB And nauneHToB.

6.1 CocrtaBneHue nnaHa cphapmauLeBTUYECKOro COnpoBOXaeHUs
[MnaH dhapmaueBTUYECKOrO CONPOBOXAEHNA ABMSETCH BaXXHbIM

WHCTPYMEHTOM B paMKax yxoga 3a naumeHToM. OH pokycupyeTcs Ha
BOrnpocax 1 npobnemax naumeHTa 1 NO3BOSISIET OPUEHTUPOBATLCS Ha

pesynbrar.
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CopepxaHne dapmaueBTMYECKOM MOMOLLM 3annucbiBaeTcs B
NMMCbMEHHOM hopMe, YTO MO3BOMAET OTCIEXMBATbL YCNeXy NoALAEPKKM
naumMeHTa MetogaMmm MOHUTOPUHTA.

PaspaboTaHHbIN NnaH hapmMaueBTUYECKON NOAOEPKKM BKITHOHAET B
cebsi cuctemaT4eckuin aHanmns Bcex CBsI3aHHbIX C npenaparamu
BOMPOCOB, KacarLLMXCHa Teparnuu, 1 COOTBETCTBYIOT LLUNPOKO
ncnonbdyemon coopmyrie SOAP, nonyymsLlen MHOronpogueHoe

Npu3HaHue.

S = cyObeKkTMBHbIE JaHHble: CyObeKTUBHbIE Xanobbl n npobnemel

nauneHTa onncbiBaroTCA U JOKYMEHTUPYHOTCH.

O = 06beKTUBHbIE AaHHbIE: ONpPeaAeneHne n JoOKyMeHTUpOBaHMe

0OBbEKTUBHbIX napamMmeTpoB 1 CUMNTOMOB MNMauneHTa

A = aHanus: cuctemaTuyecknin aHanma CybbeKTUBHbBIX N OOBEKTUBHbIX

napamMmeTpos, O6Cy)l<,£l,eHl/Ie BO3MOXHbIX Mep

P = nnaH: nocne npeaBapuTenbHOM OLEHKN CO3AaeTCs NnaH NoaaepKku
C onpeaeneHHbIMU TepaneBTUYECKMMN LEeNSMU 1 onpeaensoTcs

HeobxoavMble Mepbl

Uepes onpeaeneHHble NPOMEXYTKN BPEMEHN COOTBETCTBYHOLLME
napameTpbl U3MEPSIKOTCH, a pe3ynbTaTbl PErMCTPUPYHOTCH B MMCbMEHHOM
Buae. [lokyMeHTaumnsa 1 oueHka nnaHa dapmMaueBTUYECKON NoaaepKkm
no cxeme SOAP Takxke noaxoauT AN npeacTasreHns n obCcyxaeHus

NPUMepPOB NaUMEHTOB As ONTUMM3auMn bapmauleBTUYECKON
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nogaep>XXkn n MexamncunniinHapHOro CoTpyaHmn4ecTBa B paMKax

rpynnoBbIX 0OCYXAEHUN 1 JOMOMNHUTENbHOro 06pasoBaHus.

6.2 XpOHOOHKoOsOorusa

XPOHOOHKOMNOIrNs 310 METOL NeYeHns, npu KOTOPOM BpeMS BBEAEHMUS
NPOTMBOPAKOBbIX NEKAPCTB, MPU KOTOPOM BpeMS BBEAEHNS
NPOTUBOPAKOBbIX FIEKApPCTB BbIOMPAETCS C y4ETOM CYLLECTBYHOLLMX
Buonornyecknx puTMOB NauMeHTa, a TepaneBTudeckas Lernb COCTOUT B
ynyyLeHnmn BnoaocTynHOCTM N 3(pPEKTUBHOCTU NPOTUBOPAKOBbLIX NIEKAPCTB
Nnpw O4HOBPEMEHHOM AOCTMXKEHUN YMEHbLLUEHUST CTENEHN NX
HebnaronpnaTHoOro Bo3nencTems. No3HaHMs B 06nacTu XpPOHOOHKONOrn,
HaCKONbKO NO3BOSISAOT MMEIOLWMECS KIMHUYECKNE OaHHble, AOMKHbI BbiThb
Mcnonb3oBaHbl Ha 6rnaro naumMeHTa B CMbICIie ONTUMAaribHOrO COOTHOLLIEHUS

003bl, 3PPEKTUBHOCTU N NOBOYHBIX 3P PEKTOB.

6.3 B3anmogencTBus NeKapCTBEHHbLIX CPeacTB Mexay cobomn u ¢

nuien

Bo Bpems npolecca yxona 3a naumMeHTammn papmMaleBT JOIMKEH OLleHUBAaTb
B3aUMOAENCTBUSA MeXay NeKkapCTBEHHbIMW CpeacTBaMm 1 NpoayKTamm

NMATaHNA N O6Cy)K,£l,aTb MX C Bpa4om " naymeHTOM.

6.4 NMoppepxuBarowas Tepanusa

6.4.1 Jle4eHue TOWHOTbI U PBOTHI

TowHOTa 1 pBOTbI BOCMPUHUMAOTCSA NauneHTamm Kak ocobeHHO nyrarome
N HeNpuATHbIE NO6OYHbIE 3hheKTbI NPOTMBOONYXOoNeBon Tepanun. Mx
TSXKECTb MOXET Jaxe NPUBECTU K NpeXaeBpeMeHHOMY NpekpaLeHunto

npoTuBoonyxoneson Tepanun. Takum obpasom, LenecoobpasHo ¢ camoro
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Hayana obecneunTb 3 HEKTUBHYIO NMPOTUBOPBOTHYHO NOAAEPKNBAIOLLYIO

Teparimio.

Mpw BbIOOpE Noaxoasilen Tepanum creayet pykoBoACTBOBaTLCS
crnenyoLMm acneKkTaMu:

*  OMETOreHHbIN NoTeHUMan LMTocTtatTn4eckon Tepanmm

* WMHamBugyanbHble pakTopbl pycka naumeHTa

» PasnunyHble drasbl TOLWHOTbLI 1 PBOTHI

» TepaneBTndeckne pekomeHgaunm NnpodeccruoHarnbHbIX OpraHn3aLuni,

OCHOBaHHbIE Ha JoKa3aTefibHOW MeauLnHe

»  ®dapMako-3KOHOMWUYECKNE acreKTbl
Peanunsauus BbiIbpaHHOro TepaneBTUYECKOro BMeLlaTenbcBa AormKkHa
noaaepKmBaTbCs:

« CoTpyoHM4eCcTBOM NauueHTa, Bpaya, hapmauesTa 1 Apyrnx
BOBIEYEHHbIX CNELManncToB

« Mepamu nogaep>xku KOMMNIaeHTHOCTY

« [ononHuTenbHbIMU NPOUNAKTUYECKUMN MEpaMu

6.4.2 Tepanusa 6onu

BonblUMHCTBO BOSbHBIX PAKoM UCNLITbIBAOT B0Sb, KOTOPasi pasnnyaeTcd
Nno 3TUONOIrNN, TUMY U MHTEPCUBHOCTU. Npur3Hakn 6onm gOomKHbI BbITb
BbISIBMIEHbI HA PpaHHEN CTaauun, a Tepanus AormkHa ObITb NocneaoBaTeNbHON
N noaxoasilen, BkrtovatoLwen B cebsa Bce hapmakonornyeckue u
Hed)apmakonormyeckne sapuaHtbl. CTpaternm Tepanmm 601eBoro
CUHOPOMA OO0SMKHbI ObITb MNog0M 3PdEKTUBHOIO COTPYyaHMYECTBA B

MHOronpogubHON KOMaHAe.

6.4.3 Anoneuus
[na naunmeHToB NPOXoAALMX KYPC XMMMoTepanuu, anoneumns MoxeT

BOCIMPUNHNUMATbCA KakK O6peMeHVITeJ'IbHOG nobo4yHoe AencTBmMe MHOIMMX
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LUNTOCTAaTUHECKUX CPEOCTB. XoTs BapunaHTbl NNe4eHnd anoneunn BCE eLle
O4YeHb OorpaHn4eHHbl, acCnekTbl U I'IpOGJ'IGMbI, CBs13aHHbIE C aroneumen,

cnegyet ydntbiBaTb NpU KOHCYNbTUPOBaHU NauNEeHTOB.

6.4.4 Myko3ut

BocnaneHune cnmancTbix 000n04eK -MYyKO3UT- MOXET NopaXKaTb pasfmnyHble
y4yacTKu Tena u opraHbl (Hanpumep CToMaTtuT, a3oarnT Unn LUUCTuT). Y
MHOIMMX OHKONOrM4YeCcKMX naumeHToB HabngaeTca MyKo3uT, KOTOPbIN
SIBNSAETCS O4YEHb PACNpPOCTPAHEHHBLIM MOBOYHBLIM 3EHEKTOM XUMUNO- U
nyyesou Tepanuun. MNoBpexageHust CrmancTon oBonoYkn MoryT ObiTb KpanHe
BOMNe3HEeHHbIMUN U 3HAYUTENBHO YXYALATb KA4eCTBO XN3HU BONbHBLIX pakoM.
B o6a3aHHOCTN dhbapmaueBTa BXOAUT AaBaTb KOHKPETHbIE peKoMeHaaumm
ANs oTAeNbHbIX NaUMEeHTOB OTHOCUTENBHO NMPOGUNAKTUKN U NIEYEHNS
MyKo3uTa. B pamkax obecneveHus kayectBa papmaLeBT AOSMKEH
paspaboTtatb obLwmne pekomeHgaunm no NPoMuUNakTUKe U NYEHUO B

coTpyoHun4ecTBe C ApyrmuMmm cneunanmctaMmm B obnacTtn OHKOMOrunu.

6.4.5 Tepanua anapeun

[dnapes aBnaeTcs cepbe3HbIM OCNOXHEHNEM NPOTMBOOMYXONEBOW TEpanuu.
Cneunduyeckme umtoctaTmyeckne cpeacTsa, a Takke fydeBasa Tepanus
MOryT Bbl3blBaTb AMapelo B kayecTse NoboyHoro agdekra.
MMMmyHonornyeckune, MHPEKLMOHHbIE UM PaKOBbIE NPOLIECCHI TaKKe MOryT
BbI3blBaTb AMapeto, KoTopasi AoMKHa ObITb BKIOMEHA B AMArHOCTUYECKYHO
oueHKy. be3 gormkHon Tepanum gnapesa MOXeT NPUBECTU K cnadocTw,
ANEKTPONUTHOMY AMcOanaHcy 1 3KCUKKO3Y N MOXET BbICTPO 060CTPUTLCS.
OpHa n3 obszaHHocTen (hapmaueBTa — obecney4nTb CBOEBPEMEHHOE U

nogxogdwiee ned4eHmne guapemn.
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6.4.6 NMuweBble pekoMeHaaLUun

Mo4Tn BCe oHKonornyeckne 6onbHble CTpagaoT oT 6oMbLION NoTEPU Beca.
Kaxekcms He TOnbKO NPUBOAUT K YXyALIEHMIO OOLLEr0o COCTOSHUA NaUMEHTa,
HO TakKXXe Bbl3blBaET AanbHENLLY HENepeHOCMMOCTb Tepanun 1 NoBbILLaeT
PUCK pa3BUTMS NOBOYHBIX 3P EKTOB.

[dneTtoTepanus gomkHa ObiTb OpUeHTUpOBaHa Ha Bnarononyyune nayueHTa.
YacTb pekomeHgaumin No NMTaHnio oSMKHa BKIToYaTh 06CyXaeHne
N3MEHEHUI BKYCOBbIX OLLYLLIEHU, KOTOPblE MOTYyT BO3HUKHYTb BO BpEMS
XUMmMoTepanum, a Takke y4ynTbiBaTb NOBbILLEHHbIE NOTPEOHOCTM B 3HEPTUN.
dapmaueBT, ABNALWWACS YNEHOM MHOrONPOMUNbHOM KOMaHAab!, AOSKEH
AaTtb pekoMeHgauum o TOM, Kak naumeHT MOXET U3BJieYb Bbiroay 13
AVNETUYECKUX N3MEHEHNN. Hannyylimm BapnaHToOM ABSIETCA
npenocTaBieHne NaumMeHTy COOTBETCTBYHOLLIErO NMMCbMEHHOIO

MHJOPMAaLIMOHHOIO MaTtepuarna n UHCTPYKLNA.

6.4.7 YnpaBrneHue HexenartenbHbIMU NIeKapCTBeHHbIMU BO34eCTBUAMMU
Ha KOXY

dapmaueBT JOMKEH YMETb pacno3HaTtb NO6OYHbIE peakUnn NekapcTB Ha

Kake 1 NpeanoXnTb peKoMeHaaunm no neyveHunto. BaxHonm

KOHCYIbTaUMOHHOW 3adadven aBnseTcs npodunakTnka nekapCTBeHHbIX

peakuum Ha KoXe.

6.4.8 YcTtanoctb

YcTanocTtb aBnsgeTcs Hanbornee pacnpocTpaHEHHbIM M OrpaHUYMBaOLLNM
No60o4YHbIM 3hheKTOM y BONbHBIX pakoM. YCTanocTb HEraTUBHO BNUSIET Kak
Ha PU3NYECKyto, Tak U Ha NCMxocounanbHOMY cepy XU3HU NaumMeHTa 1 B
3HAYNTENbHOWM CTEMNEHN BIIUSAET HA KA4eCTBO XN3HWN. OTO MOXKET NoAaBnsTb

nauneHTa n oTpuuaTtesibHO BJIUATb Ha NMPUBEPXKEHHOCTb JN1e4EeHUI0 pakKka.
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YctanocTtb ycyrybnsercs conyTcTByoWMMUCA 3aboneBaHUsiMu 1 3aBUCUT
OT BbIPaXXEeHHOCTU ApYyrMx cuMmnTomMoBO Takmx kak 6onb, 6eccoHunua,
aenpeccus, 6ecnokoncTBo, anapest u hakTopbl pucka, BKo4asa nos u
Bo3pacT. OCHOBHOM NaTO(PU3NONOrMYeCKNin MEXaHN3M YTOMIEHNS 00 CUX
nop B 3Ha4YMTENbHOW CTENEHN HEN3BECTEH. HeT obumx pekomeHgaumn ans
obrer4yeHns CUMNTOMOB YCTanocTu, HO CMMNTOMaTU4eckasa Tepanus u
yMepeHHas omsndeckasd akTMBHOCTb MOTryT CNOCODCTBOBATDL YITyYLLEHWUIO

COCTOAHUA.

6.4.9 Octeonopos Ha ¢poHe onyxorneBbiX 3aboneBaHUN

Y OHKONornyeckmx 60mbHbIX NOBLILEH PUCK Pa3BUTUS OCTEONOpo3a.
[MockonbKy nieyeHne oHKonorndecknx 3abonesaHnin cTaHoBUTCA Bce Bonee
yCneLwHbIM U BPEMS BbKMBAHUS CTAHOBUTCA Bonee NpOaOMKUTENbHbBIM,
OCTEONOPO3 CTAHOBUTCS BCE Bonee 3HaunTeNbHbIM LONTOBPEMEHHBLIM
ocnoxHeHnem. dapmaueBT SOMKEH KOHCYNbLTUPOBaTh NauneHTa no Taknm
BOMpocaMm, Kak 300pOoBbI 06pas K13Hu, pusmyeckast akTMBHOCTb U NMPUEM

Kanbumsi n sutamuHa [.

6.4.10 MpodmnakTuka n nevyeHne Tpomo603a NpU onyxoreBbiX
3aboneBaHuAX

Y OHKONMOrM4yecknx naumeHToB NOBbILLEH PUCK pa3BUTUSA

TPOMBO3IMBONNYECKNX OCNOXHEHWI. [TOCKOSBbKY BEHO3HbIN TPOMBO3

3HAYNTENBHO CHMXAET BbKMBAEMOCTb, HEOOX0ANMMa agekBaTHas

nepBUYHasa NpodunakTuka u Tepanus, a Takke BTOpUYHasa npodunaktmka.

6.4.11 MpodmnakTuka n Tepanusa cUHApPoOMa nM3uca onyxonu
Cungpom nusunca onyxonu (Tumor lysis syndrom = TLS) asnsieTcs

norteHunarnbHO onacHbIM A51A X)XKU3HWU OCIOXHEHNEM HpOTMBOOHyXOHeBOVI

Ctpannuya 48 / 50



Teparnmnm n3-3a OCTpOVI NoYe4YHON HegOCTaTOYHOCTU UM HapyLueHvuZ puT™Ma
cepaua. JleveHne cMHOgpoma nmanca onyxosnun OoJPKHO NpoBOAUTCA

MHOronpodubHON KOMaHAOoN, BKo4Yatowen B cebs dapmaueBTa.

6.4.12 YnpaBneHue CTPeCCOM Y OHKOJTIOrM4eCKUX GOsbHbIX
OHKonormnyeckme nayneHTbl 4YacTo UCMbITbIBAKOT CTpecc. ECTb MHOXECTBO
cnocoboB cnpaBUTLCH CO CTPECCOM, KaXXabIN YermoBeK No-CBOEMY OLLyLLaeT
N cnpaeBnsieTcsl cCo cTpeccoM. HekoTopbiMn Npuémamm SBnsTCa obyveHne
rnybokomy paccnabneHunto, megutauuns, TEXHUKU OTBIIEYEHMUS, Maccax,
doumsmyeckue ynpaxHeHus, becebl C NCUXOSTIOrOM UNU AYXOBHbIM

COBETHUKOM.

6.5 KomnnaeHTHOCTb K oparibHOW NPOTUBOPAKOBOW Tepanuu

Ponb opanbHON NpOTMBOPAKOBOW Tepannn Co BpEMEHEM YBENNYNBaeTCS.
MHorve naumeHTbl 4ONrOCPOYHO MPUHUMAIOT OpasibHble MPOTBOPAKOBbIE
npenapatbl. Co CTOPOHbI NaumeHTa TpebyeTcsa 3HauynTenbHasi CTeNEHb
cobnogeHns 1 NoOHMMaHUA Tepanuu Ans JOCTUXEHUS Xenaemoro
TepaneBTUYeCKOro pesynesrata. [pnBep>KeHHOCTb Tepanun 3aBuCcuT OT
pasnuyHbIX hakTopoB 1 yrny4dwaetca bnarogaps nogaepxke
MHOronpourbHOM KoMaHabl. PapmMaueBT AOMMKEH UrpaThb KIYEBYO POrib
B NOAAEPXKKE NauMeHTa nyTemM KOHCYmnbTaumin, ncyepnbiBatoLen

VIH(*)OpMaLI,I/IVI n onTnMn3auunn nraHa nevyeHn4.

6.6 HeTpaauumoHHble meToAbI B Sle4eHUU paka

dapmaLeBT, cneumanuanpyownncs Ha OHKornorndeckon dpapmawmu,
OOSMKeH obnagaTtb 3HaHUAMM O KOMMSIEMEHTAPHOW U ansTepHaTUBHON
meanumHe (complementary and alternative medecine = CAM) B OTHOLLEHUM

JledeHnAa paka. Mo 3aripocy OH/OHa MOXET AaTb COBET O HETPaaANLMNOHHbLIX
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MeToAax NeYeHust, KoTopblie He 0godpeHbl NN HE NPUHATLI TPAAULMOHHON
MeauunHon. Tem He MeHee, HEKOTOpble Hay4Hble oKa3aTeNibCcTBa
OENCTBEHHOCTU 3TUX HETPAAULMOHHbLIX METOAOB NIEYEHUA SBMSAKOTCS

obasaTenbHbIMN.
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